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Malzeme Kodu ] JENS00000 |GENEL SARTNAME _ SATINALMA BYLGYSY (PARTNAME) (¥
bartname Kodu| 60768 [TIBBI MALZEME YONETIM BIRIMI Diizenleme Tarihi : 05/10/2017 {

Partname Metni :

1. Malzemeler teslim esnasinda en az 2 (iki) yil miath olmalidir. Uretim tarihi itibari ile iki y1ldan daha kisa miatl Griinlerde
teslimat esnasmda ki {irfin @iretim tarihi, teslimat tarihinden en Tazla li¢ ay dncesi olmalidir.

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

3. Malzemeler ambarumiza siparis miktarlari kadar tam ve noksansiz olarak teslim edilecektir. Sipariglerin boliinerek pargalar
halinde teslim edilmesi ancak idarenin onayma baghdir.

4. Malzemelerin teslim yeri U.U.Déner Sermaye Saymanligi Tip Fakiiltesi Tagmur Kayit Koniro! Birimi ambaridir. Malzemeler raf
teslimi alinacaktur.

5. Ambalajlar ayn1 boyda dayantkli malzemeden imal edilmis olup kirik, ezik yamuk ambalaj olmayacak, etiket iizerinde giincel
"T1bbi Cihaz Yénetmeligi'n de belirtilen bilgiler olacaktir.

6. Malzemeler teslim esnasinda en az 2 (iki) yil miath olmalidir. Uretim tavihi itibari ile iki yildan daha kisa miath tiriinlerde
teslimat esnasmda ki tirfin firetim tarihi, teslimat tarihinden en fazla i¢ ay 6ncesi olmalidhr.

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

8 Malzemelerin firma tarafindan vaka basi getirilip kullandiriddigr ahmlar igin, glincel SUT hitkiimlerine aykiri kullanm oldugu
durumiarda (endikasyon digt vb.), sorumluluk firmaya ait olup, SGK tarafindan yapilacak kesintiler firmanin alacaklarindan
mahsup edileceltir,

9. Saglik Bakanligs tarafindan yaymlanan giincel "Tibbi Cihaz Yonetmeligi" kapsamindaki triimler igin, mevzuata gre uygulanan
kayit sisteminde (TITUBB, UTS vb.) kayith ve onayli bar-kod (EAN 13 uyumlu) numarasinus, birim bazinda malzemenin etiketi
fizerinde bulunmasi zorunludur.

10. Malzemeler Saglik Bakanhg tarafindan yaymlanan giincel "Tibbi Cihaz Yonetmeligi"n de belirtilen gartlara uygun olmabdr.
11. Malzemeyi temin eden yiiklenici firma, malzeme ile ilgili, mevzuata gire uygulanan kayit sistemindeki tiim tarumlamalati
(TITUBB, UTS vb.) ile SUT kodu tammiamalarmdaki yanls veya eksik beyandan dolay: kurumun ugrayacag: tim maddi manevi
zarardan sorumliudur.

12. Malzeme teslimlerinde yetkili firma temsileisi mutlaka bulunacak, frsaliye ve faturanin fotokopisi ile kesinlilkle mal teslimi
vapilmayacak, aksi takdirde malzemeler teslim alimmayacaktir -

13, ihaledeki tim malzemeler igin, ihaleyi alan yiiklenici firma, gerekli cihaz ve yardimei ekipman ile teknik destegi saflayacaktir.
14. Bir cihazda kullamlan malzemelerde, ihaleyi alan yiklenici firma, kurumun ihtiyaci kadar cihazi malzemeleri bitene kadar
lcurumda bulu.dyracaldr. '

15. Merkezimize kit karsihg verilen cihazlarin merkezimizde kullanildig) stirece bakim ve kalibrasyonlarinm kiti teslim eden firma
tarafindan yapilmasi, bu bakim ve kalibrasyonlarin uluslar aras: standartlara gore hangi periyotlarda yapilacag: konusu firmalarin
ihale dosyalarinda yazili olarak belirtilmelidir. g

16. Set olarak kullaniimas: gereken malzemeler setin toplam fiyati tizerinden degerlendirilecektir.

a- Thaleye katilan firmalar sette yer alan malzemeler igin tek tek fiyatlandirma yapacaklardir.

b- [haleye giren firma, alima ¢ikilan grubun ameliyatini eksiksiz yapacak tiim pargalarma, fiyat vermelidir.

¢~ Fiyat mukayesesi gruba verilen tekliflerin toplami iizerinden yapilacaktir.

d- Firmalar faturalarinda alima gikilan grubu mutlaka yazacaklardir, (Grup olarak gikilan ahmiarda)

e- Firma grup iginde tekiif ettikleri malzeme haricinde malzeme lullanimas: durumunda malzemeyi faturalandiramaz.

£ 22 F ve hasta bast alimlarda, ddeme, setlerde kullanilan malzemelerin birim fiyat: iizerinden yapilacaltir.

17. Uzerinde ihale kalan firmalar setlerini amelivathanede eksiksiz bulunduracalk olup, setten kullanim sonucu olusacak eksilmeleri
giln igerisinde tamamlayacaklardir.

18. Firmalar hastalara kullanilan malzemeler igin diizenledikleri faturalaru, "Hastaya kullamlan 22f malzeme Tutanagi"m
diizenleyip imza islemlerini tamamlatarak, iicretli hastalarda aym giim igersinde diger kullamimlarda en geg {ig giin i¢inde Taguur
kayit kontrol birimine eksiksiz olarak teslim etmek zorundadu. :

19. Yiklenici firmalar malzeme tesliminde teslim ettigi firtntin; ihale Sira numarasini, JEN kodunu, mevzuata gore uygulanan kayit
sisteminde (TITUBB, UTS vb.) kayitl ve onayl bar-kod numaralart ve kayith adlari ile alici IBAN numaralarini fatura tizerinde
belirtmek zorundadir.
20. Firma malzeme tesliminde; fatura ekinde siparis mektubynu, mevznata gore uygulanan kayit sisteminde (TITUBB, UTS vb.)
tanimlanan malzeme, firma ve bayii kayitlarinin, firma kageli tarih onayli giinltik ¢ikctilarm, idarece diizenlenmis teknik
sartnamenin fotokopisini ve giincel SUT'ne gore fatura ekinde bulundurulmas: gereken evraklari fatura ekinde teslim etmek
zorundadir,

| 21. Teklif veren ﬁrm . ihalelerde degerlendirilmek tizere yeterli miktarda numuneyi asafidaki hususlar dikkate alinarak en geg

Bu Dékiiman Uludad Universitesi Rektorlidiine aittir. Bapkalary tarafyndan kullanylamaz ve godaltylamaz.
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ihalenin yapilacafi saate kadar numune blirosuna tes lim edilecektir.

a- Numuneler tizerinde sterilligini bozmayacak sekilde ihaleye giren firmanm kage ve imzas1 olacaktir.
b- Her numunenin iizerinde kagmet ihale ve kaginet kalem oldugn yazi ile belirtilecektir,

¢- Numuneler, numunenin ihale sira ve lot numarasminin yer aldig tutanakla teslim edilecektir.

)y

i \ _
SATINALMA BILGISINI OLUSTURAN SAGLIK UYGULAMA AINATIRMA MERKEZ TIBBI MALZEME YONETIM BIRIMI
AD/BD/BIRIM MUDURPGU

ATINALMA BIiLGISINI OLUSTURAN PROF.DR.A.SAMI YRAN\ ' ZEYNEP DANIJQGLU
AD/BD/BIRIM SORUMLUSU

ARIH ’ 20.07.3018 ' ' k
VE iMZA

(*) ¥stek yapylian hizmet, demirbap/sarf malzeme ile ilgili Satyn Alma Bilgisi (Partname) bn boliimde helirtifir. Gerekli u biliimde kag

sayfadan olupfudunun belirtilmesi ve her sayfanyn imzalanmasy kaydy ile satyn alma bilgisi bu forma eldenchilir.

Satyn Alma Bilgisi olubturulurken satyn alynacak firiiniin dzellikleri ve tapymasy gereken bartlar agyklangr ve wygun oldudn yerde apadydakileri

icermelidir.
-Uriin onayy, Prosediirler, Siire¢ ve Donanym i¢in partiar
-Personelin nitelidi igin partlar
-Kalite yonetim partlary
-Hizmetin tanymy ve gevekieri

Bu Dékiiman Uluda®d Universitesi Rektorlidti'ne aittir. Bapkalary tarafyndan kullanylamaz ve godaltylamaz.
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Nalzeme Kodu | JENS06282 |ELEKTROD.AKTIF, LUMENSIZ, OZGUR YERLESIM ICIN KATETER SATINALMA BYLGYSY (PARTNAME) (1
& KR2001 :
Partname Kodu 66533 KARDIYOLOH A.D. Diizenleme Tariki : 04/10/2018

Partname Metni :
KORONER SINUS YERLESIM SISTEMI(6250VIC) TEKNIK OZELLIKLERI KR2001

1. Kovoner siniise yerlegim igin kullamlacaken az 2 farkls egime sahip katater olmahdir,

2. Yerlesim kataterini dig ¢apt 9F olmalidur.

3. Kataterin yerlestirilmesi igin gerekli olan guide wire sistemin iginde bulunmahdir,

4. Guide wirenin nzunlugu en az 120cm olmalidur.

5. Kataterin i limeni 7F kalmhginda elektrod gegebilecek gekilde olmalidir.

6. Koroner siniise elektrod yerlestirildikten sonra kataterler yrrtilarak gikarhilabilmelidir.

7. Yirtma iglemi igin gerekli bigak, sistem ile birlikte verilmelidir. ' - : :

8. Sistemde kataterin igerisine yerlesik hemostatik valf bulunmalidir ve istenildigi takdirde valf kolayca gikarilabilmelidir.

9. Malzemeler ambarimuza siparig milctartar: kadar tam ve noksansiz olarak teslim edilecektir. Siparislerin bolinerek pargalar
halinde teslim edilmesi ancak idarenin onayma baghdir. I '

10. Malzemelerin teslim yeri U.U.Doner Sermaye Saymanlif1 Tip Fakitltesi Tagmur Kayit Kontrol Birimi ambandir. Malzemeler
raf teslimi alinacaktir. o

11. Ambalajlar ayni boyda dayamkl malzemedeh imal edilmis olup kirik, ezik yamuk ambalaj olmayacak, etiket lizerinde glincel
"T'1ibbi Cihaz Yonetmeligi®n de belirtilen bilgiler olacaldir,

12. Malzemeler tostim esnasmda en az 2 (iki) yil miath olmahdur. Uretim tarihi itibari ile iki y1ldan daha kisa miath {irtinlerde
teslimat esnasmda ki triin iiretim tarihi, teslimat tarihinden en fazla {i¢ ay dncesi olmalidir.

13. Miad1 yaklagan malzemeler igin, son kullanma tarihinden ti¢ ay Once bildirilmek sureti ile uzun miatlt olan malzemelerle
depistirmesi yiiklenici firma tarafindan saglanacakir.

14. Malzemelerin firma tarafindan vaka bags: getirilip lkullandirildig alimlar igin, glincel SUT hitkiimlerine aykiri kullamm oldugu
durumlarda (endikasyon dig1 vb.), sorumluluk firmaya ait olup, SGK tarafindan yapilacak kesintiler firmanm alacaklarindan
mahsup edilecektir,

15. Saghk Bakanhg: tarafindan yaymlanan glincel "Tibbi Cihaz Y énetmeligi® kapsamindaki tirinler i¢in, mevzuata gbre uygulanan
kayit sisteminde (TITUBB, UTS vb.) kayitl ve onaylh bar-kod (EAN 13 uyumlu} numarasinin, birim bazinda malzemenin etiketi
tizerinde bulunmasi zorunludur. 7 -

16. Malzemeler Saglik Bakanhig1 tarafindan yaymlanan giincel "T1bbi Cihaz Yonetmeligin de belirtilen gartlara uygun olmalidir.
17. Malzemeyi temin eden yiiklenici firma, malzeme ile ilgili, mevzuata gore uygulanan kayit sistemindeki tiim tammlamalar
(TITUBB, UTS vb.) ile SUT kodu tanimlamalarmdaki yanlis veya cksik beyandan dolayt kurumun ugrayacajfl tim maddi manevi
zarardan sorumludur. co

18. Teklif veren firma, ihalelerde deperlendirilmek fizere yeterli miktarda numune getirecektir.

SATINALMA BILGISINI OLUSTURAN

KARDIYOLOJL AD.

M/ ANLAR
AD/BD/BIRIM o enn Al AYDINLA
SATINALIWA BILGISINT OLUSTURAN PROF DR.ALI AYDINLAR PO 2o
AD/BD/BIRIM SORUMLUSU oo : &/w
WAAE T s 32
TARIH 04.10/2018 A2
E iMZA

(*} Ystek yapgtan hizmet, demirbap/sarf malzeme ile ilgili Satyn Alma Bilgisi (Partname) bu biliimde béﬁ-ﬁ; Gerekli goriililr ise bu botimde kag
sayfadan oluptuttunun belirtilmesi ve her sayfanyn imzalanmasy laydy ile satyn alma bilgist bu forma cklenebilir,

Satyn Alma Bilgisi olupturulnrken satyn alfnacak iiviiniin tizelliklert ve tapymasy gercken partlar ag

icermelidir,

-Urtin onayy, Prosediirler, Siireg ve Donanym igin partlar

-Personelin nitelidi icin hartlar
-Kalite ytnetim bartlary
-Hizmetin tanymy ve gerekleri

yklanyr ve uygun clduda yerde apadydakileri

Bu Dokiiman Uludad Universitesi Rektorlidi'ne aittir. Bapkalary tarafyndan kullanylamaz ve ¢odaltylamaz.,
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- Malzeme Kodu { JENS02208 |ATRIAL LEAD & KR1024 ] SATINALMA BiLGISI (SARTNAME) (*
‘ ; Boliim istem No  :59048
Sartname Kodu! 33369  KARDIYOLOJI AD. Diizenleme Tarihi ;16/08/2013

Sartname Metni @
1. Lead silikon / poliliretanveya benzeri izolasyonlu olmali ve en fazla 7 F introducer ile kullantlabilmelidir.
2. Lead batarya 8mriintin kisalmasina sebep olan threshold yiikselmelerini engellemek igin steroid salmmli olmalidir.
3. Gerektiginde pasif ve aktif fiksasyon lead tercihi yapilabilmeli ve degisimleri garanti edilebilmelidir.
- 4, Lead ile birlikte bir (1) adet introducer set ( guidewire, sheat ve ven ignesi dahil) teslim edilmelidir. implantasyon ncesi sheat
- kiritma riskine karsi yeterli sayida yedek set getirilmelidir.
5. Ihaleyi kazanan firma alet implantasyonu oncesi telefonla bildirildiginde 2 saat igerisinde teknik ekibi ile birlikte Hemodinami
. laboratuarma ulasmis olacakiir.
6. Daha tdnce implante edilen antiaritmik cihazlarda acil sorun ¢rktifinda cihazin 6lgtimit i¢in 2 saat igerisinde hastanemize gelerek
teknik dl¢timleri yapmahdr,
7, 5 ve 6. maddeye uyulmadigi tespit edildiginde idareye ihale bedeli kadar ceza ddenir.
8. Malzemeler ambarimiza siparis miktarlari kadar tam ve noksansiz olarak teslim edilecektir. Sipariglerin béliinerek parcalar
halinde teslim edilmesi ancak idarenin onayma baghdir,

9, Malzemelerin teslim yeri U.U.Déner Sermaye Saymanligi Tip Fakiiltesi Tasimr Kayit Kontrol Birimi ambaridir. Malzemeler raf©

teslimi alinacaktir.

10. Ambalajlar aym boyda dayamkh malzemeden imal edilmis olup kirik, ezik yamuk ambalaj olmayacak, etiket iizerinde glincel
"Tibbi Cihaz Yonetmeligi"n de belirtilen bilgiler olacaktir.

11, Malzemeler teslim esnasinda en az 2 (iki) y1l miath olmalidir, Uretim tarihi itibari ile iki yildan daha kisa miatl Giriinlerde
teslimat esnasmda ki {irfin {frretim tarihi, teslimat tarihinden en fazla ii¢ ay dncesi olmahdir.

12. Miadr yaklagan malzemeler igin, son kullanma tarihinden {i¢ ay dnce bildirilmek sureti ile uzun miath olan malzemelerle
degistirmesi yitklenici firma tarafindan saglanacakdir,

13. Malzemelerin firma tarafindan vaka bagi getirilip koilandiricdigr alimlar igin, gincel SUT hikiimlerine aykir: kullanmm oldugu
durumlarda (endikasyon digi vb.), soramluluk firmaya ait olup, SGX tarafindan yapilacak kesintiler firmanm alacaklarmdan
mahsup edilecektir,

14. Saglik Bakanhi tarafindan yaymlanan giincel "Tibbi Cihaz Ydnetmeligi” kapsarmindaki tiriinler i¢in, mevzuata gore uygulanan
kayit sisteminde (TITUBB, UTS vb.) kayitli ve onayh bar-kod (EAN 13 uyumlu) numarasinin, birim bazinda malzemenin etiketi
fizerinde bulunmasi zorunludur,

15. Malzemeler Saghk Bakanhgi tarafindan yaymlanan giincel "Tibbi Cihaz Yonetmehgl"n de belirtilen sartlara uygun olmahdr.
16. Malzemeyi temin eden yilklenici firma, malzeme ile ilgili, mevzuata gbre uygulanan kayit sistemindeki tiim tanimlamalar:
(TITUBB, UTS vb.) ile SUT kodu tanimlamalarindaki yanls veya eksik beyandan delay1 kurumun ugrayacag tim maddi manevi
zarardan sorumladur,

17, Teklif veren firma, ihalelerde degerlendirilmek fizere yeterli m]ktarda numune getirecektir,

SATINALMA BILGISINI OLUSTURAN KARDIYOLOJT AD.
AD/BD/BIRIM

SATINALMA BILGISINI OLUSTURAN

AD/BD/BIRIM SORUMLUSU rot.r. %VD‘NEAR T

“G

TARIH
VE iMZA

%uman
i ,Uﬁf Kardlyo ji gfg.Bagkam

(*) Istek yapilan hizmet, demirbas/sarf malzeme ile ilgili Satin Alma Bilgisi (Sartname) bu btiliinéc’l’)clirtilir. Gerekdi goriiliir ise bn btliimde kag
sayfadan clustugunun belirtiimesi ve her sayfanin imzatanmas: kaydi ile satin alma bilgisi bu forma eklenebilir,

Satin Alma Bilgisi olugturulurken satin alinacak itrliniin Szellikleri ve fagimas: gereken sartflar agkiamir ve nygun olduu yerde agafidakileri
igermelidir. .
-Uriin onayl, Prosediirler, Siire¢ ve Donamm igin sartlar
-Personelin niteligi igin sartlar .
-Kalite yOnetim sartlan
-Hizmetin tanimi ve gerekleri

Bu Dokiiman Uludag Universitesi Rekiérligil'ne aittir. Bagkalar1 tarafindan kullanilamaz ve gogaltilamaz.
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Sartname Metni ;
1. Delivered enerjisi en az 35 joule, Stored enerjisi en az 3% Joule olmalwdir..
2. Cihazin sarj olma stiresi BOL (5mr baglangicr) da en gok 10 sn ve ERI (efektif replasman indikatorii) de en gok 15 sn
olmalidir.
3. Cihazmn hacmi 43 cc., agrhgi 90 grami asmamalidir.

" 4. Cihazin takiimast ve hastanm kontrolleri srrasinda cihaz tizerinden goksuz olarak Yiiksek Voltaj Elektrod empedansi
dlgiilebilmelidir.
5. Cthaz hem Marker Channel hem de EGM (elektrogram) kaydi alabilmelidir.

- 6. Cihaz Venirikiiler Fibrilasyonu (VF), Hizli Ventrikiler Tasikardiyi (FVT) ve Ventrikiiler Tagikardiyi (VT) tanimali ve her birini
sonlandirmak igin ayry ayri terapi fonksiyonlar1 bulunmalidir,
7. Programlayict iizerinden elektrofizyolojik ¢aligma yapilabilmeli ve bu sayede T-shock, SO Hz Burst Pacing, Fixed Burst Pacing
ve PES (erken vuru) dzellikleriyle aritmi olugturup sonlandirabilmelidir,
8. Belirli bir siire igerisinde olugan aritmi ve tedavi sayilarmni hafizasma kaydedebilmeli ve bu kayitlar kontrol sirasinda
programlayic aracilityla incelenebilmelidir..
9. Cihaz Hizl Ventrikitier Tasikardiyi (FVT) ve Ventrikiller Tagikardiyi (VT) onlemek iizere BURST, Ramp ve CV tedavilerine
bagimsiz olarak programlanabilmelidir.
10. Cihazda Ventrikiiler Fibrilasyonu (VF) énlemek tizere alts adet defibrilasyon programlanabilmelidir.
11. Cihaz Atriyal tagikardi (AT) ve Atriyal fibrilasyonu tantyabilmelidir.
12. Cihaz Airiyal Fibrillasyon / Atriyal Flutter', Sinus Tasikardisini ve diger 1:1 Supraventrikiller Tagikardileri tantyip, bu ttir
tasikardilere ventrikiiler tedavi uygulamasini dnleyen bir sisteme sahip olmalidur.
13. Cihaz supraventrikiiler tagikardileri (SVT), entrikiller tagikardilerden (VT) ayirt edebilmek igin VT stabilizasyonu dikkate alan
bir kritere sahip olmalidir,

. 14, Cihaz programinda ve hastada olugacak her tiirii farkh olay: kaydedip grafiksel olarak sunabilmelidir.
15. Cihaz tizerinden EP Study / Induction testleri (T-Shock Induction, Manual Burst Induction, 50 Hz. Burst Induction, PES
Induction) yapilabilmelidir.
16. Cihaz Otomatik olarak R-Wave ve P-Wave 0lgebilmelidir.
17. Cihaz sarj esnasinda konfirmasyon ve Senkronizasyon yapabilmelidir _
18. Cihaz DDDR, DDIR, DDD, DDI, DOO, AAIR, AA], VVIR, VVI ve VOO pacing modlarma programlanabilmelidir.
19. Cihazin Rate Responsive Pacing ozelligi olmalidir ‘
20. Cihazin Mode Switch pacing dzelligi olmahdr. :
21, Cihazin atrial, sag ventrikiiler ve sol ventrikiiler voltajlar1 ve pulse width'leri ayn ayn ayarlanabilmelidir, _
22. Cihazin sag ventrikiiler ve sol ventrikiiler uyarilar: arasinda gecikme konabilmeli ve sag ventrikiil veya sol ventrikiil dnce

uyarilabilmelidir. &

© 23, Sol ventrikiil leadinin polaritesi LV tip-RV coil veya LV tip-LV ring olarak secilebilmelidir.

' 24. Cihazin AV arahig) hastanm hizma bagli olarak otomatik ayarlanabilmelidir.

" 25. Cihazm Dizerine; hastanin kigisel bilgileri, hikayesi, implantasyon bilgileri, hastane ve doktor bilgileri, cihaz ve elektrodlarn
bilgileri kayrt edilebilmelidir,
26. Cihaz aritmi ataklarnin ve Mode Switch Episodlarinin sayilarm: hafizasinda tutabilmelidir,

© 27. Cihaz AS-VS, AS-VP, AP-VS, AP-VP olaylarmm yiizdelerini hafizasimda tutabilmelidir.
28, Cihaz uyguladig: terapileri, basarihi ve bagansiz olanlari hafizasinda tutabilmelidir.
29. Cihaz episodlart zaman, tarih , tipi, son bagarih terapiyi, V cycle length, episode uzunlugunu ve EGM kaydinin olup olup
olmadigim gdstermeli ve hafizasinda tutmalidur.
30. Cihaz Atrial Rate, Ventricular Rate, Ventricular Rate Histogram, AT/AF histogramlarimn: hafizasmda tutabilmelidir,
31, Cihaz Batarya Voltaji ERI smirnin altma diistigiinde ve sarj zamani belli bir sitrenin fistiine giktiginda alarm verebilmelidir.
32. ihaleyi kazanan firma alet implantasyonu dncesi telefonla bildirildiginde 2 saat icerisinde teknik ekibi ile birlikte Hemodinami
laboratuarina ulagms olacaktir. '

33, Daha 6nce implante edilen antiaritmik cihazlarda acil sorun giktifinda cihazin Slgtimil i¢in 2 saat igerisinde hastanemize gelerek

. teknik dlgiimleri yapmalidir.

. 34. Malzemelerin firma tarafindan vaka bag: getirilip kullandirildig almmlar igin, endikasyon dis1 kullanim oldugu durumlarda

- sorumluluk firmaya ait olup, SGK tarafindan yapiltacak Kesintiler firmanin alacaklarindan mahsup edilecektir.

35, Saghk Bakanhin tarafindan yayinlanan giincel "Tibbi Cihaz Yonetmeligi" kapsamuindaki iiriinler i¢in, SGK Ulusal Bilgi

. Bankasmna kayitl,, onayli bar-kod (EAN 13 uyumlu) numarasi birim bazinda malzemenin etiketi Gizerinde bulunmali, ad1 gegen

- ybnetmelik kapsarm diginda yer alan malzemeler icin kalite belgesinin sunulmasi zorunludur.

Bu Déktiman Uludag Universitesi Rektorliigii'ne aittir. Baskalan tarafindan kullamlamaz ve gogaltilamaz.
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36. Malzemeler Saglik Bakanh tarafindan yaymtanan glincel "Tibbi Cihaz Y6netmeligi"n de belirtilen sartlara uygun olmahdir.
37. Ambalajlar aym boyda dayanikl: malzemeden imal edilmis olup kirik, ezik yamuk ambalaj olmayacak, etiket lizerinde giincel
"Tibbi Cihaz Yénetmelii"n de belirtilen bilgiler olacakuir,

38. Malzemeyi temin eden yiiklenici firma UBB ile ilgili yanhs veya eksik beyandan dolayr kurumun ugrayacag tiim maddi manevi
zarardan sorumiudur.

39, Firma ihalelerde degerlendirilmek lizere yeterli miktarda numune getirecektir,

SATINALMA BILGISINI OLUSTURAN KARDIYOLOJT AD.

AD/BD/BIRIM |
SATINALMA BILGISINI OLUSTURAN e
AD/BD/BIRIM SORUMLUSU Prof U, f‘:ifwémnl
TARIH ' ' Kardiyolo) A
i 1) TAErdlyololl A D Bagha
VEMZA . / e oh326

. T
(*) Istek yapilan hizmet, demirbag/sarf malzeme ile ilgili Satin Alma Bilgisi {Saén“amc) bu bélitmde belirtilir. Gerekli goriiliir ise bu btliimde kag
sayfadan olustugunun belirtilmesi ve her sayfamn imzalanmas: kayd: ile satin alma bilgisi bu forma eldenebilir.

Satin Alma Bilgisi olusturulurken satin alinacak iriintin dzellikderi ve tagimas: gereken gartlar apikdamr ve aygun oldugu yerde asagndakileri
icermelidir.

-Uriin onayi, Prosediirler, Stirec ve Donamm igin sartlar

-Perscnelin niteligi icin sartlar

-Kalite yiinetim gartlari

-Hizmetin tamm ve gerekieri

Bu Dékiiman Uludag Universitesi Rektérliigii'ne aittir. Bagkalar1 tarafindan kullanilamaz ve ¢ogaltilamaz.
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Malzeme Kodu { JENS00943 |DDDR ICD BATARYA & KR1005 SATINALMA BIiLGISI (SARTNAME) (*

Boliim Istem No  :59048

“Sartname Kodu 52471 KARDIYOLOIJI AD. Diizenleme Tarihi :20/07/2016

: Sartname Metni ;

1. Cihazin FDA onay: olmahidir,

- 2, Delivered enerjisi en az 35 joule, Stored enerjisi en az 39 Joule olmaldur..
. 3. Cihazin sarj olma stiresi BOL (&mr baslangiciyda en ¢ok 10 sn ve ERI (efektif replasman indikatorii) de en ¢ok 15 sn

clmalidir.
4. Cihazin hacmi en fazla 42 cc. agrhg 90 gr olmahdr.

o 5. Cihazin takilmasi ve hastanin kontrolleri sirasmda cihaz {izerinden soksuz olarak Yiiksek Voltaj Elektrod empedansi
- Oletilebilmelidir.
" 6. Yiksek Voltaj Elektrod empedans: 8lguldiigii esnada cihaz atriyal, ventrikiiler elektrod empedanslarii da otomatik ofarak

dleebiimelidir.

7. Cihaz hem Marker Channel hemde EGM (elekirogram) kayd: alabilmelidir.

8. Cihaz Ventrikitler Fibrilasyonu (VF), Hizh Ventrikiiler Tagikardiyi (FVT) ve Ventrikiiler Tagikardiyi (VT) tanmmali ve her birini
sonlandirmak i¢in ayr: ayr terapi fonksiyonlan bulunmalidir,

9. Programlayic: iizerinden elekirofizyolojik calisma yapilabilmeli ve bu sayede T-shock, 50 Hz Burst Pacing, Fixed Burst Pacing

ve PES { erken vuru) dzellikleriyle aritmi olusturup sonlandirabilmelidir.
10. Belirli bir siire igerisinde olusan aritmi ve tedavi sayilarmi hafizasina kaydedebilmeli ve bu kayitlar kontrol sirasinda

. programlayici aracilifiyla incelenebilmelidir..

1'1. Cihaz Hizli Ventrikiiler Tasikardiyi (FVT) ve Ventrikiiler Tagikardiyi (VT) énlemek fizere BURST, Ramp, ve CV tedavileri
bagimsiz olarak programlanabilmelidir.

12, Cihazda Ventrikliler Fibrilasyonu (VF) 8nlemek lizere alt1 adet defibrilasyon programlanabilmelidir.

13. Cihaz Atriyal tagikardi (AT) ve Atriyal fibrilasyonu tantyabilmelidir.

14, Cihaz Atriyal Fibrillagyon/Atriyal Flutter's, sinus tagikardisini ve diger 1:1 supraventrikiiler tagikardileri tanty1p, bu tur
tasikardilere ventrikiiler tedavi uygulamasmi dnleyen bir sisteme sahip olmahdir.

15. Cihazda VT, FVT ve SVT diskiriminasyonun ayrintil: yapilabilmesi igin ayirim kriterleri bulunmalidir,

16. Cihaz tizerinden EP Study/Induction testleri (T-Shock Induction, Manual Burst Induction, 50 Hz. Burst Induction, PES
Induction) yaptlabilmelidir,

17. Cihaz Otomatik olarak R-Wave 8lgebilmelidir.

+ 18. Cihaz sarj esnasinda konfirmasyon yapabilmelidir L '
i 19. Cihaz DDDR, DDIR, DDD, DD, DOO, AAIR, AAL VVIR, VVI VOO pacing modlarina programlanabtlmelldlr

20. Cihazin Rate Responsive Pacing 6zelligi olmahdw

21. Cihazin Mode Switch pacing &zelligi olmalidir,

22. Cihazin AV arahigr hastamn lizina bagh olarak otomatik ayarlanabilmehdir

23, Cihaz Batarya Voltajt ERI siunnin altina diistigiinde ve sarj zaman belli bir siirenin fistiine q:thlgmda alarm verebilmelidir.
24. Cihazin {izerine; hastanin kisisel bilgileri, hikayesi, implantasyon bilgileri, hastane ve doktor bilgileri, cihaz ve elektrodlarin
bilgileri kayit edilebilmelidir.

25. Cihazin soktan sonra uygulayacag bradikardik uyan parametreleri ayr ayn ayarlanabilmelidir.

- 26. Cihaz aritmi ataklarinin ve Mode Switch Episodlarmm sayilarini hafizasinda tutmalidir,

27. Cihaz AS-VS, AS-VP, AP-VS, AP-VP olaylarinin viizdelerini hafizasinda tutabilmelidir,

- 28. Cihaz uyguladig terapileri, bagarih ve bagarisiz olanlart hafizasinda tutabilmelidir,
© 29. Cihaz episodlart zaman, tarih, tipi, son bagarili terapiyi, cycle length, episode vzunlugunu ve EGM kayidimn olup olup

i 36, Malzemeyi temin eden yiiklenici firma UBB ile ilgili yanlis veya eksik beyandan dolay: kurumun ufirayacag: tiim maddi manevi

olmadimi gbstermelidir,

30. Cihaz Atrial Rate, Ventricular Rate, Ventricular Rate Histogram, AT/AF histogramlarim hafizasinda tutabilmelidir,

31. Thaleyi kazanan firma alet implantasyonu 6ncesi telefonla bildirildiginde 2 saat igerisinde teknik ekibi ile birlikte Hemodinami
laboratuarina ulasmis olacaktir.

32. Daha 6nce implante edilen antiaritmik cihazlarda acil sorun giktiinda cihazin §lgiimi igin 2 saat igerisinde hastanemize gelerek
teknik dleiimieri yapmalidir,

33. Saghk Bakanhimn tarafindan yayinlanan glincel "Tibbi Cihaz Yonetmeligi" kapsammdaki tiriinler igin, SGK Ulusal Bilgi
Bankasma kayitlt, onayl bar-kod (EAN 13 uyumlu) numarasi birim bazinda malzemenin etiketi {izerinde bulunmah, ad: ge¢en
yOnetmelik kapsam diginda yer alan malzemeler igin kalite belgesinin sunulmas zorunludur,

34. Malzemeler Saghk Bakanlig: tarafindan yaymlanan giincel"Tibbi Cihaz Yonetmeligi"n de belirtilen sartlara uygun olmalidir,
35. Ambalajlar aym boyda dayamikli malzemeden imal edilmis olup kirik, ezik yamuk ambalaj olmayacak, etiket tizerinde
glincel"Thbbi Cihaz Yonetmeligi"n de belirtilen bilgiler olacaktir.

Bu Dékiiman Uludag Universitesi Rekiorligii'ne aittir. Bagkalar tarafindan kullanilamaz ve gogalfilamaz,
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* zarardan sorumludur,

' 37. Firma ihalelerde degerlendirilmek iizere yeterli miktarda numune getirecekir,

SATINAL_M{\ BILGISINI CLUSTURAN
ADIBD/BIRIM

KARDIYOLOI AD,

'SATINALMA BILGISINI OLUSTURAN
AD/BD/BIRIM SORUMLUSU

TARIH
VE IMZA

(*) Istek yapilan hizmet, demirbas/sarl malzeme ile ilgili Satin Alma Bilgisi (Sartname) bu bSliimde belirtilir, Gerekli gGriildr ise bu biliimde kag

sayfadan olustufnnun belirtitmesi ve her sayfanim imzalanmas: kayds ile satin aima bilgisi bu forma eklenebilir.

Satim Alma Rilgisi olusturulurken satim alinacak firtiniin tzellikleri ve tasimas: gereken sartlar agtklanir ve uygun oldugu yerde agagidakileri

irermelidir,

-{Iriin onayy, Prosediirler, Siiree ve Donanim igin sartlar

-Personelin niteligi icin sartlar
-Kalite ybnetim sartlar
-Nizmetin taptm ve gerekleri

Bu Dokitman Uludag Universitesi Rektorliigine aittir, Bagkalan tarafindan kullanilamaz ve ¢ogaltilamaz,
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" Sartname Metni :

l. Ventrikiiler defibrilasyon lead ¢ift coil bipolar olmahi en fazla 9 Fr intraducerden gegirilebilir.
2. Lead batarya tmriiniin kisalmasma sebep olan threshold yiikselmelerini engellemek icin steroid salintmh olmalidar.,
3. Gerektiginde pasif ve aktif fiksasyon lead tercihi yapilabilmeli ve degisimleri garanti edilmelisir,
. 4. Lead ile birlikte bir (I} adet intraducer set (guidewirw, seat ve ven ignesi dahil) teslim edilmelidir. implantasyon tncesi sheat
. karilma riskine karg1 yeterli sayida yedek set getirilmelidir.
5. Thaleyi kazanan firma alet implantasyonu éncesi telefonla bildirildiginde 2 saat igerisinde teknik ekibi ile birlikte Hemodinami
laboratuarma ulagmis olacaktir.

6. Daha 8nce implante edilen antiaritmik cihazlarda acil sorun ¢iktifinda cthazin 6lgiimii i¢in 2 saat igerisinde hastanemize gelerek
teknik élgtimleri yapmalidir.

7. Malzemelerin firma tarafindan vaka bagi getirilip kullandirildig1 ahmlar igin, endikasyon digi kullanim oldugu durumlarda
sorumluluk firmaya ait olup, SGK tarafindan yapilacak kesintiler firmanm alacaklarindan mahsup edilecektir,

8. Saglik Bakanligin tarafindan yayimnlanan giincel "Tibbi Cihaz Yonetmeligi" kapsanundaki firtinler igin, SGK Ulusal Bilgi
Bankasina kayitli, onayl bar-kod (EAN 13 uyumlu) numarasi birim bazinda malzemenin etiketi tizerinde butunmal, adi gegen
yonetmelik kapsami diginda yer alan malzemeler igin kalite belgesinin sunulmas: zorunludur.

9. Malzemeler Saglik Bakanlig) tarafindan yaymlanan glincel "Tibbi Cihaz Yonetmeligi"n de belirtilen sartlara uygun olmahdur,
10. Ambalajlar ayni boyda dayanikli malzemeden imal edilmis olup kirik, ezik yamuk ambalaj olmayacak, etiket lizerinde giincel
"F1bbi Cihaz Yénetmeligi"n de belirtilen bilgiler olacaktir,

- 11. Malzemeyi temin eden ytiklenici firma UBB ile ilgili yanlis veya eksik beyandan dolayr kurumun uggrayacag tim maddi manevi
zarardan sorumludur,

- 12. Firma ihalelerde degerlendirilmek fizere yeterii miktarda numune getirecektir.

SATINALMA BILGISINI OLUSTURAN KARDIYOLOT! AD,

:Eﬁ%?_ﬁ:w BiLGISINI OLUS a /ﬂ S
‘ TURAN

AD/BD/BIRIM SORUMLUSU P ;‘(":ﬁf;fa{f{‘gy DINLAR

TARH | " Gyre o gz

VE IMZA /MF g‘jd‘? oA D Baske

(*) istek yapilan hizmet, demirbag/sarl malzeme ile ilgili Satin Alma Bilgisi (Sartndme) bu béllimde belivtilir. Gerekli goriiliir ise bu btliimde ka¢
sayfadan olustufunun belirtilmesi ve her sayfanin imzalanmasi kaydi ile satin abma bilgisi bu forma eklenebilir.,

Satin Alma Bilgisi olesturulurken satin alinacak firiintin dzellikleri ve tasimas gereken sartlar apiklanir ve uygun oldugu yerde agagidakileri
icermelidir.

-Urtin onays, Prosediirier, Siire¢ ve Donanm icin sartiar
-Personelin niteligi icin sartlar

-Kalite ySnetim sartiar

-Hizmetin tammt ve gerekleri

Bu Doktiman Uludag Universitesi Rektorligie aittir. Baskalar1 tarafindan kullanilamaz ve ¢ogaltilamaz.
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Sartname Kodu 33361 KARDWOLOJI AD. Diizenleme Tarihi :16/08/2013

~|

Sartname Metni :
. Lead silikon / poliiiretan veya benzeri izolasyonhu olmal: ve pasif fiksasyon i¢in en fazla 6 F olmalidir
2. Lead batarya dmriiniin kisalmasina sebep olan threshiold yikselmelerini engellemek igin steroid salimml olmalidir.
3. Gerektiginde pasif ve aktif fiksasyon lead tercihi yapilabilmeli ve degisimleri garanti edilebilmelidir.
4. Lead ile birlikte bir (1) adet koroner siniis erigim seti (0,038 ing guidewire, sheat ven inesi ve koroner siniis venografi balon
kateteri dahil) teslim edilmelidir. Verilecek koroner siniis erigim kateteri igerisinden 7F ablasyon kateteri gecebilmelidir,
5. Implantasyon dncesi sheat kirilma riskine kars1 yeterli sayida yedek set getirilmelidir.

~ 6. Ihaleyi kazanan firma alet implantasyonu 6ncesi telefonla bildirildiginde 2 saat igerisinde teknik ekibi ile birlikte Hemodinami

* laboratuarma ulagms olacaktir.

- 7. Daha tnce implante edilen antiaritmik cihazlarda acil sorun ¢ikiiinda cihazin l¢iimii icin 2 saat igerisinde hastanemize gelerek

. teknik 8letimleri yapmalidur.

8. Malzemeler ambarmuza siparis miktarlar: kadar tam ve noksansiz olarak teslim edilecektir, Siparislerin boliinerek pargalar
halinde teslim edilmesi ancak idarenin onaymna baghdir,

9. Malzemelerin teslim yeri U.U.Dner Sermaye Saymanhigi Tip Fakiiltesi Tagmir Kayit Kontrol Birimi ambaridir. Malzemeler raf-
teslimi alinacaktir. .

10. Ambalajlar aynt boyda dayanikli malzemeden imal edilmis olup kirik, ¢zik yamuk ambalaj olmayacak, etiket {izerinde giincel
"Tibbi Cihaz Yonetmeligi"n de belirtilen bilgiler olacakir,

I 1. Malzemeler teslim esnasinda en az 2 (iki) yil miath olmalidir. Uretim tarihi itibari ile iki yildan daha kisa miatli tirtinlerde
teslimat esnasinda ki tiriin tiretim tarihi, teslimat tarihinden en fazla ii¢ ay oncesi olmahdir,

12. Miad1 yaklasan malzemeler igin, son kullanma tarihinden i ay nce bildirilmek sureti ile uzun miath olan malzemelerle
degistirmesi yiiklenici firma tarafindan saglanacaktir,

o 13, Malzemelerin firma tarafindan vaka bagi getirilip kullandrildigs aimlar igin, giincel SUT hitkiimlerine aykirt kullanim oldugu

~ durumlarda (endikasyon di1 vb.), sorumluluk firmaya ait olup, SGK tarafindan yapilacak kesintiler firmanim alacaklarmdan

- mahsup edilecektir.

- 14. Saglik Bakanlig tarafindan yaymlanan giincel "Tibbi Cihaz Ydnetmeligi" kapsammdaki iriinler igin, mevznata gore uygulanan

kayit sisteminde (TITUBB, UTS vb.) kayith ve onayli bar-kod (EAN 13 uyumlu) numarasinin, birim bazinda malzemenin etiketi
lizerinde bulunmasi zorunludur.
15, Malzemeler Saghk Bakanligy tarafindan yayinlanan giincel "Tibbi Cihaz Yﬁnetmehgl“n de belirtilen sartlara uygun olmalidir,
16. Malzemeyi temin eden ytiklenici firma, malzeme ile ilgili, mevzuata gére uygulanan kayit sistemindeki (iim tanimlamalar
(TITUBB, UTS vb.) ile SUT kodu tanimlamalarindaki yanlis veya eksik beyandan dolay: kurumun ugrayacag titm maddi manevi
zarardan serumludur. A

- 17. Teklif veren firma, ihalelerde degerlendirilmek iizere yeterli miktarda numune getirecektir.

SATINALMA BILGISINI OLUSTURAN KARDIYOLOIJ AD. T

AD/BD/BIRIM ' T

SATINALMA BILGISINT OLUSTURAN Prof.Dr. Al AVDIN
AD/BD/BIRIM SORUMLUSU Kardiyol6ji (zy

rARIH SUTF diyoloji AT, 3‘
ARl /ﬁ /ef{f ashan:

(*} Istek yapalan hizmet, demirbag/sarf malzeme ite ilgili Satin Alma Bilgisi (Sariname) bu biliimde beliFilir. Gerekli gdriiliir ise bu btlimde kag
sayfadan olustufunun belirtilmesi ve her sayfanin imzalanmas: kayd: ile satin alma bilgisi bu forma eklenebilir.

Satin Alma Bilgisi olusturulurken satin alimacak Uiriiniin dzeltikleri ve tasimasi gereken sartlar aciklanir ve uygun oldugu yerde asagidakileri
icermelidir,
-Uirtin onay1, Prosediirler, Siire¢ ve Donanim icin sartlar
-Personelin niteligi igin sartlar
-Kalite ybnetim sartlan
-Hizmetin tamm ve gerekleri

Bu Dékiiman Uludag Universitesi Rektorligiine aittir, Bagkalar: tarafindan kullanilamaz ve gogaltilamaz.
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Boliim istem No  :59048

SATINALMA BiLGISI {SARTNAME) (* |

“Sartname Kodu 33431 KARDIYOLOJI AD. Diizenleme Tarihi :20/08/2013

Sartname Metni :

1. Cihaz FDA onayli olmahdr,

2. Cihazm hacmi en fazla 42 cc, agirlig1 en fazla 90 gr olmaldir,

3. Delivered enerjisi en az 35 joule, Stored enerjisi en az 39 joule olmalidir,

4. Cihaz hem Marker Channel hem de EGM (elektrogram) kaydi alabilmelidir,

5. Cihaz uizerinden soksuz olarak yitksek voltaj elektrod empedansi dlgiilebilmelidir.

6. Cihazin gatj olma siiresi BOL (6mtr baslangict)' da en ¢ok 10 sn ve ERI (Elektif replasman indikatorit} de en gok 15 sn
olmalidur,

7. Cihaz VF, FVT ve VT yi tamumal: her birini sonlandirmak igin ayr1 ayr: terapi fonksiyonlan olmahdir,
i 8. Cihaz FVT ve VT yi 6nlemek tizere Burst, Ramp, ve CV tedavileri bagimsiz olarak programlanabilmelidir.

9. VF' i dnlemek {izere alt1 adet defibrilasyon programlanabilmelidir,

. 10. Cihaz VVI, VVIR, VOO veya OVO olarak programlanabilmelidir.

11, Cihazin hafizasina hasta bilgileri, hastane bilgileri, doktor bilgileri, implantasyon bilgileri ile cihaz ve elektrodlann bilgileri
kayit edilebilmelidir.

12, VF detection ON, OFF; FVT detection ON, OFF, VT detection ON, OFF olarak programlanabilmelidir.

13. Ventrikiiler tagikardiler ile supraventrikiiler tagikardilerin ayirimi igin ritim stabilizasyonunu izleyen ve tagikardinin baglama
gabukdugunu tesbit eden Onset dzelligi olmahdir

14. Cihaz otomatik olarak veya belirlenen periyodlarda kapasitdrlerinin dolum siiresini ve garj zamanini kontro! ederek gerekli
durumiarda sinyal verebilmelidir,

15, Pace oranm azaltmak igin programlanan hiz degerinde daha diigitk mzlara mmeye milsade eden Hysteresis tzelligi olmahdur.

© 16. Programlayici izerinden elektrofizyolojik ¢alisma yapilabilmeli ve bu sayede T-shock, 50 Hz Burst Pacing, Fixed Burst Pacing

ve PES ( erken vurn) §zzellikleriyle aritmi olusturup sonlandirabilmelidir.
17, Sok sonrast pace parametreleri bradikardi pace parametrelerinden farkh olarak programlanabilmelidir.

: 18. Hastay tagikardi veya fibrilasyona sokmak igin PES, 50 Hz Burst, Fixed Burst ve T wave ok tzellikleri olmahdir.

. 19. Cihaz Batarya Voltajt ERI simirmm altina diistigiinde ve sarj zamam belli bir siirenin tistiine ¢iktiginda alarm verebilmelidir.
- 20, Cihaz belirli siire igerisinde olugan aritmi ve tedavi sayilarini hafizasina kaydedebilmeli ve bu bilgilere programlayici

- aracitligiyla ulasilabilmelidir,

* 21. Cihaz hastanin Ginlitk Aktivite trendlerini verebilmelidir.

- 24. Daha 6nce implante edilen antiaritmik cihazlarda acil sorun gtkt:gmda cihazin dlglimii i¢in 2 saat lgerlsmcle hastanemize gelerek__ ‘

22, Cihaz izlenen veya terapi uygulanan aritmi saytlarim verebilmelidir,
23, thaleyi kazanan firma alet implantasyonu dncesi telefonla bildirildiginde 2 saat igerisinde teknik eklbl ile birlikte Hemodinami
laboratiarina ulagmis olacaktir,

teknik dlctimleri yapmalidir.

25. Malzemelerin firma tarafindan vaka bag1 getirilip kullandirildigr alimlar igin, endikasyon dis: kullamm oldugu durumlarda
sorumlufuk firmaya ait olup, SGK tarafindan yapilacak kesintiler firmanm alacaklarindan mahsup edilecektir,

26. Saghk Bakanhgm tarafindan yaynlanan giincel "Tibbi Cihaz Yonetmeligi" kapsammdaki iirtinler igin, SGK Ulusal Bilgi
Bankasina kayith, onayli bar-kod (EAN 13 uyumlu) numarasi birim bazinda malzemenin etiketi tizerinde bulunmals, ad1 gegen
yonetmelik kapsami digmnda yer alan malzemeler igin kalite belgesinin sunulmasi zorunludur.

© 27. Malzemeler Saghk Bakanhg: tarafindan yaymlanan giincel "Tibbi Cihaz Yonetmeligi"n de belirtilen sartlara uygun olmahdar.
: 28. Ambalajlar ayni boyda dayanikh malzemeden imal edilmis olup kirik, ezik yamuk ambalaj olmayacak, etiket izerinde glincel

"Tibbi Cihaz Yonetmeligi"n de belirtilen bilgiler olacaktir.

© 29. Malzemeyi temin eden yliklenici firma UBB ile ilgili yanlis veya eksik beyandan dolay1 kurumun ugrayacag: tiim maddi manevi

zarardan sorumludur.

© 30. Firma ihalelerde degerlendirilmek Gzere yeteri miktarda numune getirecektir,

SATINALMA BILGISINI OLUSTURAN KARDIYOLOJ AD. Prof.Dr AlT g !NLAR

AD/BD/BIRIM i,fff‘,fdfy T zmapr"
SATINALMA BILGISINI OLUSTURAN P 'YOM askan,
AD/BD/BIRIM SORUMLUSU .
TARIH
VE IMZA

»..—"

Bu Dokiiman Uludag Universitesi RektSrliigii'ne aittir, Bagkalar tarafindan kullamlamaz ve gogialtilamaz.
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SATINALMA BiLGISi (SARTNAME) {*
Bolitm istem No  :59049

-"Maliéme Kodu { JENS02208 |ATRIAL LEAD & KR1024

‘Sartname Kodu| 33369  [KARDIYOLOJI AD. Diizenleme Tarihi :16/08/2013

Sartname Metni :
1. Lead silikon / politiretanveya benzeri izolasyoniu olmal: ve ¢n fazla 7 F introducer ile kullamlabilmelidir.

© 2. Lead batarya 8mriiniin kisalmasina sebep olan threshold yilkselmelerini engellemek igin steroid saliimli olmahdir.

. 3, Gerektiginde pasif ve aktif fiksasyon lead tercihi yapilabilmeli ve degigimleri garanti edilebilmelidir.

4, Lead ile birlikte bir (1) adet introducer set ( guidewire, sheat ve ven ignesi dahil) teslim edilmelidir. Implantasyon éncesi sheat
kirilma riskine kars1 yeterli sayida yedek set getirilmelidir.
5. Ihaleyi kazanan firma alet implantasyonu dncesi telefonla bildirildiginde 2 saat igerisinde teknik ekibi ile birlikte Hemodinami
laboratuaria ulagmis olacaktir,
6. Daha dnce implante edilen antiaritmik cihazlarda acil sorun ¢iktifinda cihazin 8lgimi igin 2 saat igerisinde hastanemize gelerek
teknik dlgtimleri yapmalidir.
7. 5 ve 6. maddeye uyulmadif tespit edildiginde idareye ihale bedeli kadar ceza tdenir,
8. Malzemeler ambarimiza siparis miktarlart kadar tam ve noksansiz olarak teslim edilecektir. Sipariglerin boliinerck parcalar
halinde teslim edilmesi ancak idarenin onayma baghdir.

9. Malzemelerin teslim yeri U.U.Doner Sermaye Saymanh Tip Fakiiltesi Tasimr Kayit Kontrol Birimi ambaridir. Malzemeler rafi. -

teslimi almacaktir.

10. Ambalajlar aym boyda dayamiklh malzemeden imal edilmis olup kirik, ezik yamuk ambalaj olmayacak, etiket lizerinde guncel
“Tibbi Cihaz Yonetmeligi"n de belirtilen bilgiler olacaktir.

11. Malzemeler teslim esnasmda en az 2 (iki) y1l miatlt olmalidir, Uretim tarihi itibari ile iki yildan daha kisa miatls tiriinlerde
teslimat esnasmda ki tiriin tiretim tarihi, teslimat tarihinden en fazla {i¢ ay 6ncesi olmahidir.

12. Miadi yaklasan malzemeler igin, son kullanma tarihinden {i¢ ay dnce bildirilmek sureti ile uzun miath olan malzemelerie
degistirmesi yiiklenici firma tarafindan saglanacaktr.

13. Malzemelerin firma tarafindan vaka bagi getirilip kullandimidig: alimlar igin, giincel SUT hiikiimlerine aykir1 kullanmm oldugu

. durumlarda (endikasyon dig1 vb.), sorumluluk firmaya ait olup, SGK tarafindan vapilacak kesintiler firmann alacaklarindan
mahsup edilecektir,

14. Saghk Bakanlif: tarafindan yaymlanan gincel "Tibbi Cihaz Yonetmeligi” kapsamindaki firiinler igin, mevzuata gbre uygulanan

. kayit sisteminde (TITUBB, UTS vb.) kayitl: ve onayl bar-kod (EAN 13 uyumlu) numarasimn, birim bazinda malzemenin etiketi

¢ fizerinde bulunmasi zorunludur.

5. Malzemeler Saglik Bakanlif1 tarafindan yaymlanan giincel "Tibbi Cihaz Ybnetmehgl"n de belirtilen sartlara uygun olmalidir, '

. 16, Malzemeyi temin eden ytiklenici firma, malzeme ile ilgili, mevzuata gore uygulanan kayit sistemindeki tim tamimlamalari
(TITUBB, UTS vb.) ile SUT kodu tanimlamalarindaki yanlis veya eksik beyandan dolayr kurumun ugrayacag tim maddi manevi
zarardan sorumludur,

- V7. Teklif veren firma, ihalelerde degerlendirilmek {izere yeterli mlktarda numune getirecektir,

SATINALMA BILGISINI OLUSTURAN KARDIYOLOITAD.
AD/BD/BIRIM

SATINALMA BILGISINI OLUSTURAN Prof.by, 44

T
AD/BD/BIRIM SORUMLUSU Kardi, Mfé ﬁm««f -~

- IR
TARIH UTE Ko 2001
vemza R g

(*) istek yamlan hizmet, demirbag/sarf malzeme ile ilgili Safin Alma Bilgisi {Sartname) bu boliim c/f;rhhr Gerekli gorillir i ise bu bitiimde kac
sayfadan olugtuiunun belirtilmesi ve her sayfamn imzalanmasi kayd ile satin alma bilgisi bu forma eklenebilir,

Satim Alma Bilgisi ofugturulurken satin alinacak tirlinéin Szellikleri ve tagimast gereken sartlar agiklamr ve uygun oldafu yerde asagidakileri
icermelidir,

-Uritn onayy, Prosediirler, Siireg ve Donanim icin sartlar

-Personclin niteligi icin sartlar

-Kalite ylinetim sartlan

-Hizmetin tamm; ve gerekleri

Bu Dokiiman Uludag Universitesi Rektorliigii'ne aittir. Baskalan tarafindan kullamlamaz ve gogaltilamaz.
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7Malzeme Kodu ; JENS04697 | BIVENTRIKULER ICD BATARYA (AKCIGER SIVI TAKIBI SATINALMA BILGISI (SARTNAME) (*
YAPABILEN) & KR1011 , Boliim istem No  :59049
$artname Kodu 52474 [KARDIYOLOJI Diizenleme Tarihi :20/07/2016

Sartname Metni :
L. Delivered enerjisi en az 35 joule, Stored enerjisi 39 Joule olmalidsr..
2. Cihazin sarj olma siiresi BOL (6miir baslangic1)' da en ¢ok 10 sn olmahdr.
3. Cihazin boyutu 40 cc., agirhig1 78 gr. 1 asmamahdur.
4. Cihazin takilmasi ve hastanin kontrolleri sirasinda cihaz tizerinden soksuz olarak Yiiksek Voltaj Elekirod empedansi
. olgtilebilmelidir.
- 5. Yiiksek Volia) Elektrod empedans: atriyal, ventrikiiler elekirod ve coil empedanslarmi da otomatik olarak dlgebilmelidir.
6. Cihaz hem Marker Channel hemde EGM kaydi alabilmelidir.
7. Cihaz Venirikiiler Fibrilasyonu (VF), Hizh Ventrikiller Tagikardiyi (FVT) ve Ventrikiiler Tagikardiyi (VT) tanimalt ve her birini
sonlandirmak igin ayr ayn terapi fonksiyonlar: bulunmahdir,
8. Programlayici iizerinden elektrofizyolojik ¢alisma yapitabilmeli ve bu sayede T-shock, 50 Hz Burst Pacing, Fixed Burst Pacing
ve PES ( erken vuru) dzellikleriyle aritmi olusturup sonlandirabilmelidir.
9. Cihazin ofomatik olarak elektrod empedanslarin, batarya voltajin, sarj zamamm dlgerek ve sayarak gerekli durumlarda hastayl
uyaran bir alarm mekanizmasi olmalidir, '
10. Cihaz RV ve SVC empedanslart belli smirlarin digina ¢iktiginda, atrial ve venirikuler pacing empedanslari belli sinirlarm
disina ¢iktifinda, Batarya Voltaj: belli bir sinirin altina dusttigiinde, Sarj zamani belli bir siirenin tstiine giktiginda, bir episode igin
verilen terapiler belli bir sayinmn tistiine giktifinda sesli ve titresimli alarm verebilmelidir.
. 11. Cihaz uzun stireli glinlitk VT/VF episod say1si, giinlitk HV terapileri, VI/VF sirasinda kalp hizi, glinlitk NSV'T say1si
* verebilmelidir.
12. Cihaz kalp yetmezligi takibinde kullanilabilecek giinlitk Kalp Hiz1 Hasta Aktivitesi trendlerini verebilmelidir.
13. Cihaz VF, FVT, VT, VT Monitor, NSVT, V Stability ve Onset, PVC sayilarim verebilmelidir,
. 14. T wave sokun dalga sekli bifazik ve monofazik olarak programlanabilmelidir.
15. Cihaz Hizl Ventrikiiller Tagikardiyi (FVT) ve Ventrikiller Tagikardiyi (VT) énlemek izere BURST, Ramp, Ramp+ ve CV
tedavilerine alt1 ayn terapide bagimsiz olarak programlanabilmelidir.
16. Cihazda Ventrikiiler Fibrilasyonu (VF) tnlemek {izere alt1 adet defibrillasyon programlanabilmelidir.
17. Cihaz Atriyal tagikardi (AT) ve Atriyal fibrilasyonu tantyabilmelidir.
18, Cihaz Atriyal Fibrillasyon/Atriyal Flutter'l, Sinus Tasikardisini ve diger 1:1 Supra Ventrlkuler Tagikardileri tantyrp, bu tiir
tasikardilere ventrikiiller tedavi uygulamasini tnleyen bir sisteme sahip olmalidir,
19. Cihaz supra ventrikiller tasikardileri (SVT), Ventrikiiler Tagikardilerden (VT) aywrd edebalmek igin VT stablhzasyonu dikkate
alan bir kritere sahip olmahdir.
20. Cihazda VT, FVT ve VT diskiriminasyonun ayrmiili yapabilabilmesi kriteri bulunmalidur,
21. Cihaz hastamn stv1 yiiklinil diizenli arathiklarla 6lgmeli ve gerektiginde sesli uyan verebilmelidir.
22, Cihaz 8¢tiigl hastanm siv1 yitkli miktarmi periyot halinde grafiksel olarak sunabilmelidir.
23. Cihaz tizerinden EP Study/Induction testleri (T-Shock Induction, Manual Burst Induction, 50 Hz. Burst Induction, PES
Induction} yapilabilmelidir.
24. Cihaz Otomatik olarak R-Wave ve P-Wave Olgebilmelidir.
25. Cihaz sarj esnasinda Confirmation ve Synchronization yapabilmelidir
26. Cihaz DDDR, DDIR, DDD, DDI, DOO, AAIR, AAL VVIR, VVI, VOO pacing modlarina programlanabilmelidir.
- 27. Cihazin Rate Responsive Pacing dzelligi olmalidir
28. Cihazin Mode Switch pacing 6zelligi olmahdir,
29. Cihazin Atrial, sag ventrikller ve sol ventrikiiler voltajlar: ve pulswidth'leri ayri1 ayr1 ayarlanabilmelidir.
30. Cihazm saZ ventrikiiler ve sol ventrikiiler uyarilar: arasinda gecikme konabilmeli ve saf ventrikiil veya sol ventrikiil once
uyarilabilmelidir.
31. Sol ventrikiil leadinin polaritesi LVtip-RVcoil veya LVtip-LVring olarak segilebilmelidir,
32. Cihazin AV araligl hastantn hizina bagh olarak otomatik ayarlanabilmelidir,
33. Cihazin tizerine; hastanin kigisel bilgileri, hikayesi, implantasyon bilgileri, hastane ve dokior bilgileri, clhaz ve elekirodlarm
bilgileri kayit edilebilmelidir.
34. Cihaz VF, FVT, VT, Afib/Aflutter, Sinus Tachycardia, Other 1:1 SVTs, NST, Mode Switch Episodlarinin sayilari
hafizasinda tutmalidr,
35. Cihaz AS-VS, AS-VP, AP-VS, AP-VP olaylarinin ytizdelerini hafizasinda tutabilmelidir,
. 36. Cihaz PVCs sayllanim hafizasmda tutabilmelidir.
' 37, Cihaz uyguladi@ terapileri, basarili ve bagarisiz olanlar hafizasinda tutabilmelidir,
38. Cihaz episodlan zaman, tarih , tipi, son bagarili terapiyi, V cycle length, episode vzunlugunu ve EGM kayidinm olup olup

Bu Dokiiman Uludag Universitesi Rektorliigiine aittir. Bagkalan tarafindan kullanilamaz ve ¢ogaltilamaz,
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olmadigmt gostermeli ve hafizasinda tutmalidir,
39. Cihaz Atrial Rate, Ventricular Rate, Ventricular Rate Histogram During AT/AF histogramianim hafizasinda tutabilmelidir.
40. Hastann kontrolleri sirasinda cihazda toplanan tiim bilgiler A4 kagida print edilebilmelidir.
41. ICD ile birlikte istendiginde Cifi Coil Aktif fiksasyon, Cift Coil Pasif Fiksasyon, Tek Coil Aktif fiksasyon, Tek Coil Pasif
Fiksasyon leadler verilecekdir.
42. ICD leadlerinin gdvde kahnlhig: 6.8 French'in altthda olmalidir.
43. Lead ig¢ izolasyonu silikon olmahdir.
44. Tum lead modelleri steroid salgil: olmadir.
45 Ttim leadler quadripolar, True Bipolar olmalidir.

: 46. Leadlerin 65-75 cm, Uzunluklan olmahdir,

i 47. Saglik Bakanlhign tarafindan yaymlanan giincel "Tibbi Cihaz Yonetmeligi" kapsamindaki {irtnler igin, SGK Ulusal Bilgi

© Bankasina kayith, onayl bar-kod (EAN 13 uyumlu) numarass birim bazinda malzemenin etiketi lizerinde bulunmali, adi gegen

* yonetmelik kapsami diginda yer alan malzemeler igin kalite belgesinin sunulmast zorunludur.
48. Malzemeler Saglik Bakanlig: tarafindan yaymlanan giincel"Tibbi Cihaz Yonetmeligi"n de belirtilen sartlara uygun olmalidsr,
49. Ambalajlar aymi boyda dayanikli malzemeden imal edilmis olup kirik, ezik yamuk ambalaj olmayacak, etiket fizerinde
giincel"Tibbi Cihaz Yonetmeligi"n de belirtilen bilgiler olacaktir.
50. Malzemeyi temin eden yiiklenici firma UBB ile ilgili yanlis veya eksik beyandan dolay: kurumun ugrayacag tim maddi manevj
zarardan sorumludur.
51. Firma ihalelerde degerlendirilmek Ozere yeterli miktarda numune getirecektir.

SATINALMA BILGISINI OLUSTURAN KARDIYOLOM

AD/BD/BIRIM

SATINALMA BILGISINI OLUSTURAN

AD/BD/BIRIM SORUMLUSU Profbi Al st R
TARIH ’ T //Kafdfvo it Uzmang

VE iMzA - Ediyolofi A.D. Bagkant

A-02-0378
(*} Istek yapilan hizmet, demirbag/sarf malzeme ile ilgili Satin Alma Bilgisi (Sartname} bu bﬁlMi:r Gereldi gbrifiir ise bu biHimde kag
sayfadan clustuunun belirtitmesi ve her sayfamn imzalanmasll kayds ile satin alma bilgisi bu forma elienchilir,

Satin Alma Bilgisi olusturuturken satin ahinacak liriiniin Szellikleri ve tasimas: gereken sartlar aciklamr ve uygun oldugn yerde agafidakileri
icermelidir,

-Uriin onay1, Prosediirier, Sitreg ve Donanim igin sartlar

-Personclin nitelifii igin sartiar

-Kalite ytnetim gartlan

-Hizmetin famm ve gerekleri

Bu Dokiiman Uludag Universitesi RektSrltigii'ne aittir. Bagkalar1 tarafindan kullamlamaz ve ¢ogaltilamaz.
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Boliim Istem No 159049

“Sartname Kodu| 52475  |[KARDIYOLOJI A.D, Diizenleme Tarihi :20/07/2016

Sartname Metni :
1. Delivered enerjisi en az 35 joule, Stored enerjisi 39 Joule olmalidir,
2. Cihazm sarj olma stiresi BOL (8miir baslangic1) da en ¢ok 10 sn olmalidir,

- 3. Cihazin boyutu 38 cc., agirlig 76 gr. asmamalidir.

4. Cihazin takilmasi ve hastamn kontrolleri sirasinda cihaz iizerinden soksuz olarak Yiiksek Voltaj Elektrod empedansi
slctlebilmelidir.
5. Yiksek Voltaj Elektrod empedans: atriyal, ventrikiiler elektrod ve HVX coil empedanslarm 8lgebilmelidir.

. 6. Cihaz hem Marker Channel hemde EGM kayd: alabilmelidir.

7. Cihaz Ventrikiler Fibrilasyonu (VF), Hizh Ventrikiiler Tagikardiyi (FVT) ve Ventrikiiler Tagikardiyi (VT) tammah ve her birini
sonlandirmak i¢in ayrt ayn terapi fonksiyonlar bulunmalidir,

8. Hastaya verilen soklarin azaltiimasi igin VF tedavisi sirasinda algilama sonrasi sarj olurken fibrilasyonu sonlandirmak igin cihaz
ATP yapabilmeli, sarj sonrasi ritimi kontrol ederek aritmi devam ediyorsa defibrilasyon yapabilmelidir, Bu ézellik sarjdan once ve
sarj sirasinda ATP verecek sekilde programlanabilmelidir,

9. Programlayicr iizerinden elekirofizyolojik ¢aliyma yapilabilmeli ve bu sayede T-shock, 50 Hz Burst Pacing, Fixed Burst Pacing -
ve PES (erken varu) dzellikleriyle aritmi olugturup sonlanderabiimelidir,

10. Cihaz RV ve SVC empedanslaribelli smirlarin digina ¢iktifinda, airial ve sol ventrikuler, sag ventrikuler pacing empedanslar
belli smnurtarin digina ¢iktifinda, Batarya Voltaji programlanabilir belli bir smirin altma distiiginde, Sarj zamani programlanabilir
belii bir sifrenin Ustline ¢iktiinda, Alarm verebilmelidir,

I'l. Cihaz uzun siireli giinlik VT/VF episod sayisi, giinliik HV terapileri, VT/VF sirasinda kalp hizi, giinltk NSVT sayisi, giin

* igindeki toplam AF veya AT'de gegirilen siire, Gin igindeki pacing yilzdesi, Thoracic empedans, Giinliik belirlenen referans

- noktasma gore thoracic empedans defisim trendlerini verebilmelidir,

- 12. Cihaz kalp yetmezligi takibinde kullamlabilecek uzun stireli Kalp Hiz, ve Giinlilk Hasta Aktivitesi trendlerini verebilmelidir.
* 13. Cthaz VF, FVT, VT, VT Monitor, NSVT, VT Stability ve Onset, PVC sayilarini verebilmelidir.

4. T-wave sokun dalga sekli bifazik ve monofazik olarak programlanabilmelidir.

I5. Cihaz Hhzl Ventrikiiler Tagikardiyi (FVT) ve Ventrikiiler Tagikardiyi (VT) énlemek iizere BURST, Ramp ve CV iedavilerine
alt1 ayr terapide bagimsiz olarak programlanabilmelidir.

16. Cihazda Ventrikiller Fibrilasyonu (VF) 8nlemek tizere alt adet defibrillasyon pmgramlanabllmeildlr

17. Cihaz Atriyal tagikardi (AT) ve Atrival fibrilasyonu taniyabilmelidir.

18. Atrial fibrilasyon ve atrial tasikardi igin takip ve tnleme dzellikleri olmal programlanabilmeli ve ¢alismahdir.

19. Diizensiz Atriyal Atimlar sonrasinda Atriyal Tagikardi yada Atr:yal Fibrilasyonun baglamamasi i¢gin prevention algoritmasi
otarak bulunmahdhr,

20. Cihaz Atriyal Fibrillasyon/Atriyal Flutter't, Sinus Taslkardisim ve diger 1:1 Supra Ventrikiiler Ta$1kard1Eer1 tantyip, bu tir
tasikardilere ventrikiiller tedavi uygulamasini &nleyen bir sisteme sahip olmalidir.

26. Cihaz DDDR, DDIR, DDD, DDI, DOO, AAIR, AAL VVIR, VVI, VOO pacing modlarma programlanabilmelidir,

27. Cihaz MVP veya VIP dzellipi sayesinde RV uyarimin: azaltarak, hastadanin Atrial Fibrilasyon ve kalp yetmezligine girme
olasiligmr azaltmahdr.

28. Cihazin Mode Switch pacing Szelligi olmahdir.
29. Cihazin AV arahig hastanin hizina bagh olarak otomatik ayarlanabilmelidir,
30. Cihazin iizerine; hastanin kigise) bilgileri, hikayesi, implantasyon bilgileri, hastane ve doktor bilgileri, cihaz ve elektrodlarin

* bilgileri kayit edilebilmelidir.

31. Cihaz VF, FVT, VT, Afib/Aflutter, Sinus Tachycardia, Other 1:1 SVTs, NST, Mode Switch Episodlarinm sayilarin

¢ hafizasmda tutmahdir,

| 32. Cihaz AS-VS, AS-VP, AP-VS, AP-VP olaylarinin yifzdelerini hafizasinda tutabilmelidir.

: 33. Cihaz uyguladig terapileri, bagarili ve basarisiz olanlar1 hafizasinda tutabilmelidir.

. 34. Cihaz episodlari zaman, tarih , tipi, son baganh terapiyi, V cycle length, episode uzunlugunu ve EGM kayidinm olup

olmadigim gostermeli ve haﬁzasmda tufmahdir.

Bu Dékiiman Uludag Universitesi Rektorligiime aittir. Bagkalar tarafindan kullanifamaz ve cogaltilamaz.

- 21. Cihaz supra ventrikiiler tagikardileri (SVT), Ventrikiller Tagikardilerden (VT) ayird edebilmek i icin VT stablhzasyonu dlkkate i
- alan bir kritere sahip olmalidir.

. 22. Cihaz hastanm sivi yltkiini} diizen!i araliklarla 8lgmeli ve gerektiginde sesli uyart verebilmelidir.

© 23. Cihaz tizerinden EP Study/Induction testleri (T-Shock Induction, Manual Burst Induction, 50 Hz, Burst Induction, PES
. Induction) yapilabilmelidir.

© 24. Cihaz Otomatik olarak R-Wave ve P-Wave 8lgebilmelidir,

- 25. Cihaz sarj esnasinda Confirmation ve Synchronization yapabilmelidir
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35. Cihaz Atrial Rate, hafizasinda tutabilmelidir.
36. Cihaz Treated VT/VF episode EGM, markers, and intervals, Momtored VT episode EGM, markers, Non-sustained VT episode
EGM, markers, and intervals Monitored AT/AF episode EGM, markers, and intervals , SVT episode EGM, markers, and intervals ,
hasta aktivasyonla hafizasinda tutabilmelidir.
37. Cihaz wireless telemetriye sahip olmali ve bu sayede cihazin parametrelerine ulagilarak program yapilabilmeli ve Leadless ECG
izlenebilmelidir.
38. Hastann kontrolleri swrasinda cihazda toplanan tum bllgller A4 kagida print edilebilmelidir,
39, Ihaleyi kazanan firma alet implantasyonu 6ncesi telefonla bildirildiginde 2 saat igerisinde teknik ekibi ile birlikte Hemodinami
' laboratuarina ulagmis olacaktir,
40. Daha &nce implante edilen antiaritmik cihazlarda acil sorun ¢iktifmda cihazm Slglimil igin 2 saat igerisinde hastanemize gelerek
. teknik dlgtimleri yapmalidar,
41. Saglik Bakanhfin tarafindan yaymlanan giincel "Tibbi Cihaz Ynetmeligi" kapsammdaki tirtinler i¢in, SGK Ulusal Bilgi
. Bankasina kaytl, onayl bar-kod (EAN 13 uyumiu) numarasi birim bazinda malzemenin etiketi Gizerinde bulunmaly, acdh gegen
yonetmelik kapsami disinda yer alan malzemeler igin kalite belgesinin sunulmas: zorunludur,
42. Malzemeler Saglik Bakanhg tarafindan yaymlanan giincel"Tibbi Cihaz Y&netmeligi"n de belirtilen gartlara uygun olmaldir.
43. Ambalajlar aynt boyda dayanikly malzemeden imal edilmis olup kirik, ezik yamuk ambalaj olmayacak, etiket iizerinde
giincel"Tibbi Cihaz Yonetmeligi"n de belirtilen bilgiler olacaktir.
44, Malzemeyi temin eden ytiklenici firma UBB ile lgili yanhs veya eksik beyandan dolay1 kurumun ugrayacag tim maddi manevi
zarardan sorumiudur.
45. Firma thalelerde degerlendirilmek tizere yeterli miktarda numune getirecektir.

SATINALMA BILGISINI OLUSTURAN KARDIYOLON AD.

AD/BD/BIRIM e
SATINALMA BILGISINI OLUSTURAN /
AD/BD/BIRIM SORUMLUSU - 5 AYOIHLAR
TARIH A ardiyotts Uzmant
VE IMZA B i (atdivﬂlﬁli ADBa@kam

£-02-03
(*) istek yapilan hizmet, demirbag/sarf malzeme ile ilgili Satin Alma Bilgisi (Sartname) bu boliimde bélirtilir, Gerekli gﬁriil(lr ise bu biliimde kag
sayfadan olustugnnun belirtilmesi ve her sayfanin imzalanmas: kaydi ile satin alma bilgisi bu forma eklenebilir,

Safin Alma Bilgisi olugturulurken satin almacak firfiniin dzeHlikleri ve tagimas: gereken sarélar agiklamr ve uygun ofdugu yerde asagidakileri
igermelidir.

-Driin onayi, Prosediirler, Stire ve Donanmm i¢in sartlar

-Personelin niteligi igin sartlar

-Kalite yonetim gartlan

-Hizmetin tanim ve gerekleri

Bu Doktiman Uludag Universitesi Rektorliigiime aittir, Bagkalan tarafindan kullanilamaz ve gogaltilamaz.

P
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SATINALMA BiLGisi {s&*RTNAME) *
Boliim istem No  :59049

Malzeme Kodu { JENS01936 |ICD DEFIBRILASYON LEAD & KR1022

: Sartname Kodu 33370 KARDIYOLOIJI AD. Diizenleme Tarihi :16/08/2013

Sartname Metni :

1. Ventrikliler defibrilasyon lead ¢ift coil bipolar olmali en fazla 9 Fr intraducerden gegirilebilir.
2. Lead batarya 6mtliniin kisalmasina sebep olan threshold yiikselmelerini engellemek igin steroid salimmbh olmalidir.
3. Gerektiginde pasif ve aktif fiksasyon lead tercihi yapilabilmeli ve degisimleri garanti edilmelisir,
4, Lead ile birlikte bir (1) adet intraducer set (guidewirw, seat ve ven ignesi dahil) teslim edilmelidir. implantasyon 6ncesi sheat
kirtlma riskine kars: yeterli sayida yedek set getirilmelidir,
5. Thaleyi kazanan firma alet implantasyonu ncesi telefonla bildirildiginde 2 saat igerisinde teknik ekibi ile birlikte Hemodinami
laboratuarma ulasmis olacaktir,
6. Daha 6nce implante edilen antiaritmik cihazlarda acil sorun ¢iktiginda cihazm 6lglimil i¢in 2 saat icerisinde hastanemize gelerek
* teknik Slgtimleri yapmalidir,
7. Malzemelerin firma tarafindan vaka bag: getirilip kullandmidig: almlar igin, endikasyon dis1 kullamim eldugu durumlarda
- sorymluluk firmaya ait olup, SGK tarafindan yapilacak kesintiler firtnanin alacaklarmdan mahsup edilecektir.
8. Saghk Bakanligm tarafindan yaymnlanan giincel "Tibbi Cihaz Yonetmeligi” kapsamindaki tirlinler igin, SGK Ulusal Bilgi
Bankasina kayith, onayh bar-kod (EAN 13 uyumlu) numarast birim bazinda malzemenin etiketi fizerinde bulunmali, adi gegen
yonetmelik kapsami digmda yer alan malzemeler igin kalite belgesinin sunulmasi zorunludur,
9. Malzemeler Saghk Bakanlig) tarafindan yaymnlanan glincel "Tibbi Cihaz Yonetmeligi"n de belirtilen sartlara uygun olmalidir.
10. Ambalajlar ayn1 boyda dayamkl: malzemeden imal edilmis olup kirik, ezik yamuk ambalaj olmayacak, etiket izerinde glince!
"Tibbi Cihaz Yonetmeligi"n de belirtilen bilgiler olacaktr.
11. Malzemeyi temin eden yiklenici firma UBB ile ilgili yanhs veya eksik beyandan dolayi kurumun ugrayacag tiim maddi manevi
zarardan sorumludur,
12, Firma ihalelerde degerlendirilmek iizere yeterli miktarda numime getirecektir.

SATINALMA BILGISINI OLUSTURAN KARDIYOLOJT AD.

AD/BD/BIRIM Prof.Di. g AYDJMAR
SATINALMA BILGISINI GLUSTURAN UBHTE g yﬁ'/‘dfmam
AD/BD/BIRIM SORUMLUSUY o AD Bagkan
TARIH / e

VE iMZA )

£
{*) istck yaplan hizmet, demirbag/sarf malzeme ile ilgili Satin Alma Bilgisi (Sartname) bu bSliimde belirtilir, Gerekli goriiliir i ise bu biiliimde kag
sayfadan olugtufunun belirtiimesi ve her sayfamin imzalanmas: kaydi ile satin alma bilgisi bu forma eklenebilir.

Satin Alma Bilgisi olusturulurken satin alinacak firlinlin tzellikleri ve tagimas: gereken sartiar agiklamir ve uygun oldugu yerde asafidakileri
icermelidir,
-Uriin onays, Prosediirler, Siireg ve Donamm igin sartlar
-Personelin nitefigi igin sartlar
-Kalite ybnetim sartlan
-Hizmetin tamn ve gerelderi

Bu Dokitman Uludag Universitesi Rektorligi'ne aittir. Bagkalan tarafindan kullanilamaz ve cofaltilamaz.

J——
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Mélieme Kodu JENSOI 932 |KORONER SINUS LEAD (CRT) & KR1031 SATINALMA BILGISi (SARTNAME) *
_ , Boliim Istem No ;59049
Sartname Kodu| 33361  [KARDIYOLOIJI AD. Diizenleme Tarihi :16/08/2013

Sartname Metni :
1. Lead silikon / politiretan veya benzeri izolasyonlu olmali ve pasif fiksasyon igin en fazla 6 F olmalidir
2. Lead batarya dmriiniin kisalmasima sebep olan threshold yiikselmelerini engellemek icin steroid saltnimli olmahdur.
3. Gerektiginde pasif ve aktif fiksasyon lead tercihi yapilabilmeli ve degisimleri garanti edilebilmelidir.
4. Lead ile birlikte bir (1) adet koroner siniis erigim seti (0,038 ing guidewire, sheat ven ignesi ve koroner sintis venografi balon
kateteri dahil) teslim edilmelidir, Verilecek koroner siniis erigim kateteri igerisinden 7F ablasyon kateteri gegebilmelidir.
5. Implantasyon oncesi sheat kirilma riskine kars1 yeterli sayida yedek set getirilmelidir.
6. Thaleyi kazanan firma alet implantasyonu tncesi telefonla bildirildiginde 2 saat igerisinde teknik ekibi ile birlikte Hemodinami
. laboratuarina wlagmis olacaktir.
7. Daha dnce implante edilen antiaritmik cihazlarda acil sorun ¢iktiginda cihazin 6lgtimii igin 2 saat i¢erisinde hastanemize gelerek
teknik dlgtimleri yapmalidrr.
8. Malzemeler ambarimiza siparis miktarlar1 kadar tam ve noksansiz olarak teslim edilecektir. Sipariglerin boliinerek pargalar
halinde teslim edilmesi ancak idarenin onayna baglhdir.
9. Malzemelerin teslim yeri U.U.Doner Sermaye Saymanhi Tip Fakiiltesi Tasinir Kayit Kontrol Birimi ambaridir, Malzemeler raf .
teslimi alinacaktir,
10. Ambalajlar ayn1 boyda dayanikli malzemeden imal edilmis olup kirik, ezik yamuk ambalaj olmayacak, etiket fizerinde giincel
*Tibbi Cihaz Yonetmeligi"n de belirtilen bilgiler olacaktir,
11. Malzemeler teslim esnasinda en az 2 (iki) yil miath olmahdmwr. Uretim tarihi itibari ile iki yildan daha kisa miatli iriinlerde
teslimat esnasinda ki tirtin tiretim tarihi, teslimat tarihinden en fazla ti¢ ay dncesi olmalidir,
12. Miadi yaklagan malzemeler i¢in, son kullanma tarihinden fi¢ ay énce bildirilmek sureti ile uzun miath olan malzemelerle
degistirmesi yitklenici firma tarafindan saglanacaktir.
13. Malzemelerin firma tarafindan vaka bag: getirilip kullandinildig alimlar igin, giincel SUT hiikiimlerine aykir kultanim oldugu
durumlarda (endikasyon dig1 vb.}, soramluluk firmaya ait olup, SGK tarafindan yapilacak kesintiler firmanim alacaklarindan
mahsup edilecektir,
14, Saghk Bakanlify tarafindan yaymlanan giincel "Tibbi Cihaz Ynetmeligi” kapsamindaki iiriinler i¢in, mevzuata gtre uygulanan
kayit sisteminde (TITUBB, UTS vb.) kayitl: ve onayli bar-kod (EAN 13 uyumlu) numarasinm, birim bazinda malzemenin etiketi
tizerinde bulunmast zorunludur.
15. Malzemeler Saglik Bakanlig: tarafindan yaymlanan glincel "Tibbi Cihaz. Ybnetmehgl"n de belirtilen sartlara uygun olmahdir,
16. Malzemeyi temin eden yiiklenici firma, malzeme ile ilgili, mevzuata gore uygulanan kayit sisternindeki tiim tanimlamalan
(TITUBB, UTS vb.) ile SUT kodu tanimlamalarindaki yanhs veya eksik beyandan dolay: kurumun ufrayacag: tim maddi manevi
- zarardan sorumludur,
17. Teklif veren firma, ihalelerde degerlendirilmek tizere yeterli mlktarda numune getirecektir.

T - ] Prof. Dy A
SATINALMA BILGISINI OLUSTURAN KARDIYOLOJ AD. Kardf;,; o
AD/BD/BIRIM UOTF Karfiyrnshorin
SATINALMA BILGISIN] OLUSTURAN ;
AD/BD/BIRIM SORUMLUSU -

TARIH -
VE IMZA (j”’f

(*) istek yapilan hizmet, demirbag/sarf malzeme ile ilgili Satin Alma Bilgisi (Sartname) bu boliimde belirtilir. Gerekli gériiliir ise bu btliimde kac
sayfadan clustuZunun belirtiimesi ve her sayfanm imzalanmas: kaydi ile satin alma bilgisi bu forma eklenebilir,

Satm Alma Bilgisi olusturnlurken satin ahnacak tiriiniin dzellikleri ve tasimas gereken sartlar agiklamir ve uygun oldugu yerde agafidakileri
icermelidir,
-{Iriin onay, Prosediirler, Stire¢ ve Donantm igin sartlar
-Personelin niteligi icin sartlar
-Kalite ydnetim gartlar:
-Hizmetin tansmm ve gerekleri

Bu Dokiiman Uludap Universitesi Rektdrliifit'ne aittir. Bagkalari tarafindan kullamlamaz ve goéaitllamaz.
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' 'Malzerﬁe Kodu { JENS04699 [VVIR ICD BATARYASI (AKCIGER SIVI TAKIBl YAPABILEN) &  SATINALMA BILGIsi (SARTNAME) *

KR1002 Boliim istem No 159049

Sa rtname Kodu 52476 Kardiyoloji AD Diizenleme Tarihi :20/07/2016

+ Sartname Metni :
1. Delivered enerlei en az 35 joule, Stored enerjisi 39 Joule olmalidir.

2. Cihazn sarj olma stiresi BOL (Omiir baslanglcl) da-en¢ok 10 sn olmahdur.

3. Cihazin boyutu 38 cc., agrhg1 76 gr.1 agmamalidir.

4. Cihazin takilmasi ve hastanin kontrolleri sirasmda cihaz fizerinden soksuz olarak Yiiksek Voltaj Elektrod empedans:
tlelilebilmelidir.

5. Yiiksek Voltaj Elektrod empedansi atriyal, ventrikiiler elektrod ve HVX coil empedanslarini 8lgebilmelidir.

6. Cihaz hem Marker Channe! hemde EGM kayd alabilmelidir.

7. Cihaz Ventrikiiler Fibrilasyonu (VF), Hizh Ventriktiler Tagikardiyi (FVT) ve Ventrikiiler Tagikardiyi (VT) tammah ve her birini
sonlandirmak i¢in ayrt ayri terapi fonksiyonlars bulunmalidir.

8. Hastaya verilen soklarin azaltilmas: igin VF tedavisi sirasinda algilama sonrasi sarj olurken fibrilasyonu sonlandirmak igin cihaz
ATP yapabilmeli, sarj sonrasi ritimi kontrol ederek aritmi devam ediyorsa defibrilasyon yapabilmelidir. Bu 6zellik sarjdan dnce ve
sar] sirasinda ATP verecek sekilde programlanabilmelidir,

9, Cihaz sarjdan énce ve sarj sirasinda ATP yapabilmelidit.

10. Programlayici Uizerinden elektrofizyolojik ¢alisma yapilabilmeli ve bu sayede T-shock, 50 Hz Burst Pacing, Fixed Burst Pacmg
ve PES ( erken vuru) dzellikleriyle aritmi olusturup sonlandirabilmelidir.

I 1. Cihaz RV ve SYC empedanslan belli sintrlarin digina ¢iktignda, sag ventrikuler pacing empedanslar: belli smirlarin digina
¢iktiginda, batarya Voltaji programlanabilir belli bir sinirmn altina digtiigtinde, Sarj zamani programlanabilir belli bir stirenin Ustiine
¢iktifinda alarm verebilmelidir.

12. Cihaz uzun siireli ginlik VT/VF episod sayisi, glinlitk HV terapileri, VT/VF sirasmda kalp hizi, giinlitk NSVT sayisy, Giinliik
belirlenen referans noktasina gore thoracic empedans deBisim giinlitk ve referans thoracic empedans degisim trendlerini
verebilmelidir,

. 13. Cihaz kalp yetmezligi takibinde kullanilabilecek Kalp Hiz1 ve Giinlitk Hasta Aktivitesi trendlerini verebilmelidir.
" 14. Cihaz VF, FVT, VT, VT Monitor, NSVT, VT Stability ve Onset PVC pace sayilarim verebilmelidir.

15, T-wave sokun dalga sekli bifazik ve monofazik olarak programlanabilmelidir.

! 16, Cihaz Hizh Ventrikiiler Tasikardiyi (FVT) ve Ventrikiller Tagikardiyi (VT) 6nlemek tizere BURST, Ramp ve CV tedavilerine
_ alti ayn terapide bagimsiz olarak programlanabilmelidir.

17. Cihazda Ventrikiiller Fibrilasyonu (VF) dnlemek tizere alt1 adet defibrillasyon programlanabihnehdlr
18. Cihaz supra ventrikiller tasikardileri (SVT), Venirikiiler Tasikardilerden (VT) ayird edebilmek i¢in VT stabilizasyonu dikkate

. alan bir kritere sahip olmahdr.

19. Cihaz hastanin stvi yiiktinl diizenli arahiklarla dlgmeli ve gerektiginde sesli uyari verebilmetidir. (OptiVol)

20. Cihaz tzerinden EP Study/Induction testleri (T-Shock Induction, Manual Burst Induction, 50 Hz. Burst Induction, PES
Induction) yapilabilmelidir,

21. Cihaz Otomatik olarak R-Wave dlgebilmelidir,

22. Cihaz sarj esnasinda Confirmation ve Synchronization yapabilmelidir

' 23, Cihaz VVIR, VVI pacing modlarina programlanabilmelidir.
© 24, Cihazmn {izering; hastanin kisise! bilgileri, hikayesi, implantasyon bilgileri, hastane ve doktor bilgileri, cihaz ve elektrodlarm
! bilgileri kayit edilebiimelidir,

25. Cihaz VF, FVT, VT, Afib/Aflutter, Sinus Tachycardia, Other 1:1 SVTs, NST, Mode Switch Episodlarinin sayilarim

~ hafizasinda tutmalidir.
" 26. Cihaz VP ve VS olaylarinm yiizdelerini hafizasinda tutabilmelidir.

27. Cihaz uyguladig terapileri, bagarili ve bagarisiz olanlart hafizasinda tutabilmelidir.

28, Cihaz episodlari zaman, tarih , tipi, son bagarils terapiyi, V cycle length, episode uzunlugunu ve EGM kayidimin olup olup
oimadigin gostermeli ve hafizasinda tutmalidir.

29. Cihaz wireless telemetriye sahip olmal ve bu sayede cihazin parametrelerine ulagilarak program yapilabilmeli ve Leadless ECG
izlenebilmelidir.

- 30. Hastanin kontrolleri sirasmda cihazda toplanan ttim bilgiler A4 kaglda print edilebilmelidir.
- 31. ihaleyi kazanan firma alet implantasyonu ncesi telefonla bildirildiginde 2 saat igerisinde teknik ekibi ile birlikte Hemodinami

laboratuarma ulasimis olacaktir,
32. Daha dnce implante edilen antiaritmik cihazlarda acit sorun giktigmda cthazm Slglimil igin 2 saat icerisinde hastanemize gelerek

+ teknik 6lgtimleri yapmalidir,
" 33. Saglik Bakanligin tarafindan yaynlanan giincel "Tibbi Cihaz Yonetmeligi" kapsamindaki iiriinler igin, SGK Ulusal Bilgi

Bankasina kayith, onayli bar-kod (EAN 13 uyumlu) numarast birim bazinda malzemenin etiketi izerinde bulunmali, adi gegen

Bu Dokiiman Uludag Universitesi Rektorliifii'ne aittir. Bagkalan tarafindan kullamiamaz ve ¢ogaltilamaz.




UU-SK BUTGE PLAN SATINALMA TEKNIK SARTNAME ORNEGI

Dok.Kodu : FR-YLY-04 K Yay.Tarihi : 27 Ekim 2008 Sayfa

242

Rev.No : 60 Rev.Tarihi

© yonetmelik kapsami diginda yer alan malzemeler igin kalite beigesmm sunulmasi zorunludur.

34, Malzemeler Saghk Bakanligs tarafindan yaymnlanan glincel" Tibbi Cihaz Yimetmeligi"n de belirtilen sartlara uygun olmalidr,

35. Ambalajlar ayni boyda dayanikl malzemeden imal edilmis olup kirik, ezik yamuk ambalaj olmayacak, ctiket iizerinde
giincel"Tibbi Cihaz Yonetmeligi"n de belirtilen bilgiler olacaktir,

36. Malzemeyi temin eden yilklenici firma UBB ile 1!g111 yanlis veya eksik beyandan dolay kurumun ugrayacagi tiim maddi manevi

. zarardan sorumludur,
37. Firma ihalelerde degerlendirilmek tizere yeterli mlktarda numune getirecektir,

SATINALMA BILGISINI OLUSTURAN Kardiyoloji AD

AD/BD/BIRIM Pl s ) ..i‘s'!:uNLAR

SATINALMA BILGISINI OLUSTURAN St U

AD/BD/BIRIM SORUMLUSU .~ Kardiyos ”‘Vﬁm "”/
T - AnF0A2:

TARIH

VE iMzA

(*) Istek yapilan hizmet, demirbas/sarf mzalzeme ile ilgili Satin Alma Bilgisi (Sartname) bu b{ilﬁmdeéﬂrtlilr Gerekli ghriiliir ise bu bliimde kag
sayfadan olagtufunun belirtilntesi ve her sayfamn imzalanmasi kayd: ile satim alma bilgisi bu forma ellenebilir.

Satm Alma Bilgisi olusturulurken satm alinacak firlinfin tzellikleri ve tasimas: gereken sartlar agiklamr ve uygun oldugu yerde asagidakiferi
igermebidir.

-Uriin enayy, Prosediirler, Siire¢ ve Donanim igin sartlar
-Personelin niteligi igin sartlar

-Kalite ytinetim sartlan

-Hizmetin tammm ve gerelderi

Bu Dokiiman Uludag Universitesi Rektorligii'ne aittir. Bagkalari tarafindan kullanilamaz ve cogaltilamaz,




UU-SK BUTGE PLAN SATINALMA TEKNIK SARTNAME ORNEGI

DokKodu :  FRYLY-04 ik Yay. Tarhi 27 Ekim 2008 Sayfa
Lﬂ/ﬂl%\

Rev.Mo : 00 Rev. Tarhi (\/j lﬁ/

Malzeme Kodu { JENS06282 [ELEKTROD,AKTIF, LUMENSIZ, OZGUR YERLESIM ICIN KATETER SATINALMA BYLGYSY (PARTNAME) (
& KR2001
Partname Kodu 66533 KARDIYOLOJI A.D. Diizenleme Tarihi : 04/10/2018 }

Partname Metni:
KORONER SINUS YERLESIM SISTEMI(6250VIC) TEI(NiI{ OZELLIKLERI KR2001

1. Koroner siniise yerlegim i¢in kullanilacaken az 2 farkli efime sahip katater olmalidir,

2. Yerlegim kataterini dig capt 9F olmalidir.

3. Kataterin yerléstirilmesi igin gerekli olan guide wire “sistemin iginde bulunmalidir,

4. Guide wirenin uzinlugu en az 120cm olmaldir. :

5. Kataterin i¢ limeni 7F kalnliginda elektrod gegebilecek sekilde olmalidur.

6. Koroner siniise elektrod yerlestirildikten sonra kataterler yirtrlarak ¢ikartilabilmelidir,

7. Yirtma iglemi icin gerekh bigak, sistem ile birlikte verilmelidir. :

8. Sistemde kataterin igerisine yerle§1k hemostatik valf bulunmahdir ve istenildigi takdirde valf kolayca gﬂ(arllabllmehdlr

9, Malzemeler ambarimiza siparis miktarlar kadar tam ve noksansiz olarak teslim edilecektir. Sipariglerin boltinerek pargalar
halinde teslim edilmesi ancak idarenin onayina baghdur.

10. Malzemelerin teslim yeri U, 0. Doner Sermaye Saymanhg Tip Fakiiltesi Tagmir Kayit Kontrol Birimi ambartdir. Malzemeler
raf teslimi almacaktir. o _

11. Ambalajlar aym boyda dayamklh malzemeden imal edilmis ofup kirik, ezik yamuk ambalaj olmayacak, etiket lizerinde giincel
"T1bbi Cihaz Yénetmeligi"n de belirtilen bilgiler olacaktir.

12. Malzemeler teslim esnasinda en az 2 (iki) yil miath olmalidir. Uretim tarihi itibari ile iki yildan daha kisa miath iiriinlerde
teslimat esnasinda ki {irlin tiretim tarihi, teslimat tarihinden en fazla ii¢ ay dncesi olmalidir.

13, Miadt yaklasan malzemeler igin, son kullanma tarihinden Gi¢ ay dnce bildirilmek sureti ile uzun miath olan malzemelerle
degistirmesi yitklenici firma tarafindan saglanacaktir,

14. Malzemelerin firma tarafindan vaka bas: getirilip kullandirildigi alimlar i¢in, géincel SUT hitkimlerine aykim kullanim oldugu
durumlarda (endikasyon dig1 vb.), sorumluluk ﬂrmaya ait olup, SGK tarafindan yapilacak kesintiler firmanin alacaklarmdan
mahsup edilecektir,

15. Saglik Bakanlip1 tarafindan yaymlanan giincel "Tibbi Cihaz Y6netmeligi" kapsamindaki iriinler i¢in, mevzuata gbre uygulanan
kaytt sisteminde (TITUBB, UTS vb.) kayith ve onayli bar-kod (EAN 13 uyumlu) numarastmin, birim bazinda malzemenin etiketi
iizerinde bulunmas1 zorunludur.

16, Malzemeler Saglik Bakanligi tarafindan yaymlanan giince! "Tibbi Cihaz Y8netmeligi"n de belirtilen sartlara uygun olmahdir.
17. Malzemeyi temin eden yiiklenici firma, malzeme ile ilgili, mevzuata gdre uygulanan kayit sistemindeki tlim tanimlamalan
(TITUBB, UTS vb.) ile SUT kodu tanimlamalarindaki yanlis veya eksik beyandan dolay: kurumun ugrayacag: tim maddi manevi
zarardan sorumludur,

18. Teklif veren firma, ihalelerde degerlendirilmek Uizere yeterli mﬂctarda numune getirecektir,

SATINALMA BILGISINI OLUSTURAN KARDIYOLOI AD.

AD/BD/BIRIM ,

SATINALMA BILGISINI OLUSTURAN PROF.DR ALI AYDINLAR or
AD/BD/BIRIM SORUMLUSU ““ oloji | bm
TARIH 04.1072018 * ﬁafdlyofo,'fA D.Bagi-
VE iMZA 02.0324

{*) Ystek yapylan hizmet, demirbap/sarf malzeme ile ifgili Satyn Alma Rilgisi (Partname) bu biliimde belirtitir. Gerekli gdriililr ise bu bilimde kag
sayfadan olubtudunun belirtilmesi ve her sayfanyn imzalanmasy§ kaydy tle satyn alma bilgisi bu forma eklenebilir.

Satyn Alma Bilgisi olupturnlurken satyn alynacak iiriiniin dzellikleri ve tapfmasy gereken hartlar agfldanyr ve uygun oldudu yerde apadydakileri
icermelidir.

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

-Personelin nitelidi i¢in partlar »

-Kalite yonetim partiary

-Hizmetio tanymy ve gerelderi

Bu Dokiiman Uludad Universitesi Rektorlidii'ne aittir. Bapkalary tarafymdan kultanylamaz ve godaliylamaz.
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Dok.Kodu :  FR-YLY-04 ilk Yay. Tarihi 27 Ekim 2008 Sayfa
Ll
Rev.No : GO Rev.Tarhi : (ﬁ‘@

Malzeme Kodu | JENS06282 |ELEKTROD,AKTIF, LUMENSIZ, OZGUR YERLESTM ICIN KATETER SATINALMA BYLGYSY (PARTNAME) !
& KR2001 -

Partname Kodu 66533 KARDIYOLOJI A.D. Diizenleme Tarihi : 04/10/2018

Partname Metni :
KORONER SIiNUS YERLESIM SISTEMI(6250VIC) TEKNH_( OZELLIKLERI KR2001

1. Koroner sinfise yerlesim igin kullanitacaken az 2 farklt egime sahip katater olmalidiy,

2. Yerlegim kataterini dis ¢ap1 9F olmahdir,

3. Kataterin yerlestirilmesi igin gerekli olan guide wire sistemin iginde bulunmalidir,

4. Guide wirenin uzunlugu en az 120cm olmalidr.

5. Kataterin i¢ limeni 7F kalinliginda elektrod gegebilecek sekilde olmalidur.

6. Koroner sinlise elekirod yerlestirildikten sonra kataterler yurtilarak ¢ikartilabiimelidir.

7. Yirtma iglemi igin gerekli bigak, sistem ile birlikte verilmelidir. ,

3. Sistemde kataterin icerisine yerlesik hemostatik valf bulunmalidir ve istenildigi takdirde valf kolayca gikarilabilmelidir,

9. Malzemeler ambarimiza siparis miktarlar1 kadar tam ve noksansiz olaralk teslim edilecektir, Siparislerin bolinerck pargalar
halinde teslim edilmesi ancak idarenin onaymna baglidir.

10. Malzemelerin teslim yeri U.U.Doner Sermaye Saymanhg Tip Fakiltesi Tagmur Kayit Kontrol Birimi ambaridir, Malzemeler
raf teslimi alinacaktir.

11. Ambalajlar ayn: boyda dayanikh malzemeden imal edilmis olup kurtk, ezik yamuk ambalaj olmayacak, etiket fizerinde glincel
"Tibbi Cihaz Yonetmelifi"n de belirtilen bilgiler olacaktir.

12. Malzemeler teslim esnasinda en az 2 (ki) yil miath olmalidur. Uretim tarihi itibari ile iki yrldan daha kisa miath tirfinlerde
teslimat esnasinda ki Grlm Gretim tarihi, tesiimat tarihinden en fazla tig ay oncesi olmalidir.

13. Miad: yaklasan malzemeler igin, son kullanma tarihinden ti¢ ay 6nce bildirilmek sureti ile uzun miath olan malzemelerle
degistirmesi yiiklenici firma tarafindan saglanacalktir.

14. Malzemelerin firma tarafindan vaka bag: getirilip kullandmifdiBt alunfar igin, glincel SUT hitkiimlerine aykiri kullanm oldugu
durumlarda (endikasyon dist vb.), sorumiuluk firmaya ait olup, SGK tarafindan yapilacak kesintiler firmanm alacaklarmndan
mahsup edilecektir,

15. Saglik Bakanlip1 tarafimdan yaymlanan giincel "Tibbi Cihaz Y netmeligi" kapsamindaki iiriinler igin, mevzuata gore uygulanan
kay1t sisteminde (TITUBB, {(JTS vb.) kayith ve onayli bar-kod (EAN 13 uyumlu) numarasin, birim bazmmda malzemenin etiketi
{izerinde bulunmasi zorunjudur, o - '

16. Malzemeler Saglk Bakanhigs tarafindan yayinlanan giincel "Tibbi Cihaz Yonetmeligi'n de belirtilen sartlara uygun olmalidir.
17. Malzemeyi temin eden yilklenici firma, malzeme ile ilgili, mevzuata gore uygulanan kayit sistemindeki tiim tammlamalan
(TITUBB, UTS vb.} ile SUT kodu tanimiamalarindaki yanlis veya eksik beyandan dolayt kurumun ugrayacaf tim maddi manevi
zarardan sorumiudur. o

18. Teklif veren firma, ihalelerde degerlendirilmek iizere yeterli miktarda numune getirecektir,

ATINALMA BILGISINI OLUSTURAN KARDIYOLOIL AD.
D/BD/BIRIM

ATINALMA BILGISINI OLUSTURAN PROF.DR.ALI ATDINLAR

D/BD/BIRIM SORUMLUSU
ARIH 04.10/2018

E IMZA

A-02.035p 09K
(*) Ystek yapylan hizmet, demirbap/sarf malzeme ile ilgili Satyn Alma Bilgisi {Partname} bu biilliimde bel%. Gereldi g lgé')ﬁl‘ ise bu boliimde kag
sayfadan oluptudunun belirtimesi ve her sayfanyn imzalanmasy kaydy ile satyn alma bilgisi bu forma eldenebilir.

Satyn Alma Bilgisi olubturulurken satyn alynacak Grimiin szellilderi ve tabymasy gereken partlar agfldangr ve uygun oldudu yerde apadydaldleri
icermelidir.

Jriin onayy, Prosediirler, Siireg ve Donanym icin partlar

-Personelin nitelidi icin bartlar

<Kalite yGnetim partlary

-Hizmefin tanymy ve gerelderi

Bu Dekiman Uludad Universitesi Rektortidi'ne aittir, Babkalary tarafyndan kullanylamaz ve godaltylamaz.
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' Malzeme Kodu{ JENS02208 |ATRIAL LEAD & KR1024 ) SATINALMA BILGISI (SARTNAME) (* |
1 ; Biliim Istem No  :59050
“Sartname Kodu ‘ 33369 RDIYOLOII AD. Diizenleme Tarihi :16/08/2013

- Sartname Metni :
1. Lead silikon / politiretanveya benzeri izolasyonlu olmah ve en fazla 7 F introducer ile kullamlabilmelidir.

2. Lead batarya mriintin kisalmasina sebep olan threshold vikselmelerini engellemek igin steroid salinimh olmalidir.
3, Gerektiginde pasif ve aktif fiksasyon lead tercihi yapitabilmeli ve degigimleri garanti edilebilmelidir.

" 4. Lead ile birlikte bir (1) adet introducer set ( guidewire, sheat ve ven ignesi dahil) teslim edilmelidir. fmplantasyon &ncesi sheat
kirilma riskine karsi yeterli sayida yedek set getirilmelidir.
5. Thaleyi kazanan firma alet implantasyonu dncesi telefonla bildirildiginde 2 saat igerisinde teknik ekibi ile birlikte Hemodinami
laboratuarina wlagmig olacaktr.
6. Daha once implante edilen antiaritmik cihazlarda acil sorun ¢rktigmda cihazn Slglimil igin 2 saat icerisinde hastanemize gelerek
teknik 8lglimleri yapmalidir.
7.5 ve 6. maddeye uyulmadig tespit edildiginde idareye ihale bedeli kadar ceza ddenir,
8. Malzemeler ambarimiza siparis miktarlar: kadar tam ve noksansiz olarak teslim edilecektir, Sipariglerin boliinerek pargalar
halinde teslim edilmesi ancak idarenin onayina baghdur.

9. Malzemelerin teslim yeri U.U.Déner Sermaye Saymanligi Tip Fakiiltesi Tasmir Kayit Kontrol Birimi ambaridir. Malzemeler raft - -

teslimi alinacakir.
© 10. Ambalajlar ayn1 boyda dayamikli malzemeden imal edilmis olup kirik, ezik yamuk ambalaj olmayacak, etiket fizerinde giincel
: "Tybbi Cihaz Yonetmeligi"n de belirtilen bilgiler olacaktur.
11. Malzemeler teslim esnasinda en az 2 (iki) y1l miatls olmahidur. Uretim tarihi itibari ile iki yildan daha kisa miath triinlerde
teslimat esnasinda ki iirlin tiretim tarihi, teslimat tarihinden en fazla ti¢ ay dneesi olmalidur.
12. Miad1 yaklasan malzemeler igin, son kullanma tarihinden {i¢ ay once bildirilmek sureti ile uzun miath olan malzemelerle
degistirmesi yiiklenici firma tarafindan saglanacaktir. _
13. Malzemelerin firma tarafindan vaka bas: getirilip kullandmldig alimlar igin, giincel SUT hitklimlerine aykm kullanim oldugn
durumlarda (endikasyon dis1 vb.), sorumluluk firmaya ait olup, SGK tarafindan yapilacak kesintiler firmanm alacaklarmdan
mahsup edilecektir.
14, Saghk Bakanlig: tarafindan yayinlanan giincel "Tibbi Cihaz Yonetmeligi" kapsamindaki Urtinler igin, mevzuata gore uygulanan
kayit sisteminde (TITUBB, UTS vb.) kayith ve onayl bar-kod (EAN 13 uyumlu) mumarasinm, birim bazinda malzemenin etiketi
tizerinde bulunmasi zorunludur. , -
15, Malzemeler Sagghik Bakanhg: tarafindan yayinlanan giincel "Tibbi Cihaz Yonetmeligi"n de belirtilen sartlara uygun olmaldr. -
' 16. Malzemeyi temin eden yiklenici firma, malzeme ile ilgili, mevzuata gore uygulanan kayt sistemindeki tim tanimliamalars
C(TITUBB, UTS vb.) ile SUT kodu tanimlamalarndaki yanlis veya eksik beyandan dolay: kurumun ugrayacag tiim maddi manevi
zarardan sorumiudur. o
17. Teklif veren firma, thalelerde degerlendirilmek fizere yeterli miktarda numune getirecektir.

1

SATINALMA BILGISINI OLUSTURAN KARDIYOLOI! AD.

AD/BD/BIRIM -7,
SATINALMA BILGISINT OLUSTURAN f";ﬁgﬁﬁﬁ 9%'} W,f”
AD/BD/BIRIM SORUMLUSU | Satdiyojoilp, T EAR
TARIH ITEE, d%"ﬂﬁA.DB 7
VEIMZA . /] /&2‘0325 Alans

¢*y istek yapilan hizmet, demirbas/sarf malzeme ile ilgili Satin Alma Bilgisi (Sartmame) bu bﬁl&nd’e’;eiirtilir. Gerekli giriillir ise bu boliimde kag
sayfadan olustuunun belirtilmesi ve her sayfanm imzalanmas: kayd ile satin alma bilgisi bu forma eklenebilir,

Satin Alma Bilgisi olugturulurken satin alinacak tritniin dzellikleri ve tapimas: gereken sartlar agildanir ve uygun oldugu yerde agafidakileri
icermelidir,

-{irtin onay1, Prosediirier, Siire¢ ve Donamm igin sartiar

-Personclin niteligi igin sartlar ®

~Kalite ybnetim sartlary

~Hizmetin tanum ve gerekleri

Bu Dokiiman Uludag Universitesi Rektorliigiine aittir. Bagkalari tarafmdan kulianilamaz ve gogaltilamaz.




UU-SK BUTGE PLAN SATINALMA TEKNIK SARTNAME ORNEGI
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Rev.No : 00 Rev.Tarihi 4 :},
Malzem'é'l{d'dd ] JENSMTUO BIVENTRIKULER ICD BATARYA (AKILLI) & KR1012 SATINALMA BILGISI (SARTNAME) (*
f n Boliim Istem No 159050
Sartname Kodu| 60844  [Kardiyoloji AD Diizenleme Tarihi :13/10/2017

Sartname Metni :
. 1. Cihaz en fazla 35 cc ve 80 gr dan kiiglik olmahdir.
2. Cihazin hastaya temas halinde olan materyaller Titanyum, poliiiretan, silicon ve titanium dioksit bio uyumluluk agisinda
olmalidir.
3. Cihaz bataryast hibrit yapida CFx lityom/glimils vanadyum oksit olmalidir.
. Cihaz Medical Bantta kablosuz erigime sahip olmalidir.
. Sag ventrikiil konnektdr yapisi DF-4, Sol ventrildil IS-4 ve sag atriyum 1S-1 seklinde olmalidir,
. Cihaz 1.5 VE 3 Tesla tam viicud MRI gériintiilemeye uygun olmahdr,
. Cihaz 6zel tasarim ile cilt baskisim ve erozyonu riskini azaltabilecek yapdia olmahdir.
. Cihaz %100 CRT - %50 RA pacing ve yilda 2 sok vermesi durumunda en az 6.1 yil 6miir beklentisine sahip olmals,
9. Cihaz maksimum depolanan enerjisi en az 42 iletilen enerjisi 36J olmalsdir,
10. Hletilen sok vektord RV coilden Can+SVC coil veya tersi olarak programlanabilir olmalidur,
11. Cihaz aktif can olarak programlanabilir. SVC coil veya Can ayri ayr1 olarak kapatilabilir olmahdir,
12. Cihaz programlay1ci tizerinden manual olarak ventrikiilii defibrile edebilir olmalidir.
13. Cihaz programlayici fizerinden manual olarak atrium veya ventrikule cardiyoversiyon uygulayabilir olmalidir,
14. Cihaz kullamm sirasinda maksimum sarj siiresi 8.3 sn, degigim zamanmda ise en fazla 12 sn olmahdur.
15. Cihaz Atrial tasikardileri veya atriyal fibrilasyonu AT/AT tanryabilir. Gerektiginde 50Hz, Ramp, Burst+ veya Kardiyoversiyon
olarak programlanan 5 adete kadar terapileri verebilmekte veya aritmiyi monitirize edebilmelidir. Ayrica AT/AF igin 2 farkh zone
tanmimlanabilir olmalidir,
16. Reactive ATP dzelligi sayesinde cihaz programlanan siirelerde tagikardi devam ediyorsa ATP (erapileri yeniden uygulayabilir
veya tagikardinin hiz ve stabilitesine bakarak yeniden ATPleri uygulayabilir oimalidir.
17. Cihaz Atriyal ATPler sirasinda ventrikul i¢gin programlanan degerde Ventrikuler VVI/VOOQ backup pacing 6zelligine sahip
- olmali. Bu segenek Agik /Kapalt ve Otomatik olarak programlanabilmelidir,
18. Cihaz AT/AF igin otomatik kardiyoversiyon dncesi programlanan stire kadar beklemeli, programlanan giinlitk maksimum gok
say1sini agmamali,
19. Cihaz opsiyonel olarak hasta aktivatoril ile AT/AF igin kardiyoversiyonu manuel olarak gergeklestirebilmelidir,

o~ O I

20. Cihaz Agik/Kapah programlanabilir 8zelligi ile Atrial lead pozisyonundan emin clamazsa tiim atriyal terapileri iptal edebilmeli. -

21. Cihaz Agik/Kapal programlanabilir dzelligi ile Ventrikuler hiz artigina neden olursa tiim atriyal terapileti kapatabilir olmali.
22, Cihaz Ventrikiller Fibrilasyon VF taniyabilir, Gerekiiginde 6 adete kadar programlanan sok verebilir olmal,

23. Cihaz hizli ventrikuler tagikardileri FVT taniyabilir olmal:, Gerektiginde Burst, Ramp, Ramp+ ve kardiyoversiyvon olmak Ozere
6 adete kadar terapi verebilir olmali.

24. Cihaz ventrikuler tagikardileri VT taniyabilir otmali, Gerektlgmde Burst Ramp, Ramp+ ve kardiyoversiyon olmak {izere 6
adete kadar terapi verebilir olmal.

25, Cihaz VT zone igerisine giren hizly tagikardileri sonlandirmak i¢in sarj 8ncesinde veya sarj stirecinde programlanan degerlerde -

ATP uygulayarak gereksiz soklar: azaltmaya yardime olma 6zelligine sahip olmali, Bu 6zellik ATPler bagarih oldugu taktirde Sarj
Oncesi sekilde otomatik olarak degisecek ve batarya dmriine katki saglayacaktir. ATPlerin bagarisiz olmasi durumunda ise yeniden
sarj stirecinde olarak degisip sok iletim siiresini kisaltabilecek sekilde programlanabilir olmalidir,

26. Tim ATP ler igin ¢ikis voltajt ve pulse genigligi pace parametrelerinden farkh programlanabilmelidir,

27. Cihaz VT igin programlanan her bir ATP'den basansiz olanlariu kapatacak Smart Mode'a sahip olmalidir,

28. Cihazda VT i¢in monitor zone tanimlanabilmelidir.

29. Cihaz PR Logic algoritmasi ile AF/Afl, Sinus Tagikardisi, 1:1 gegisli diger Sinus Tagikardileri ni ayirt edebilir ve SV Tler igin
uygunsuz terapi uygulanmasinin dniine gegebilmelidir,

30. Cihaz Wavelet algoritmasi ile meveut sinus ritmindeki QRS morfolojisinden olusan bir sablon vasitasiyla artimi sirasmdaki
ritmin SVT veya VT ayrimini yapar. Sablon ile aritmi sirasindaki ritmin kargilagtinlmasi programlanabilen bir esleme-benzerlik
yiizdesine gore yapabilmeli. Bu sablonun olusturulmas: manuel veya otomatik olarak saglanabilir olmalidir.

. 31. PR Logic ve Wavelet algoritmalan tamimlanan bir limitle gerektiginde VF zone icerisinde ¢alisabilir olmahdir. Bu sayede hizh
" gegislere sahip SVTlerde uygunsuz soklarin dnine gegilebilir,

32. Cihaz Stability algoritmas: ile VT olarak tanimlanan ritmin diizenli araliklara sahip oldupunu kontrol ederek AF 'dan
kaynakianan uygunsuz soklarm dniine gegebilir olmalidhr,

33. Cihaz Onset algoritmasi ile aritminin ani veya hizlaran bir baslangic oldugunu konirol ederek SVT/VT ayirtmi yapabilir, bu
ozellik Agik/Kapall veya monitor olarak programlanabilir olmahdir,

34. Cihaz programianan High Rate Time Out 6zelligi sayesinde programlanan siire sonunda SVT kriterlerinden herhangi bir
nedeniyle durdurulan terapilerin iletilmesine olanak tamr. Bu dzellik tilm zonelar, sadece VF ve kapal olarak programlanabilir

Bu Dokiiman Uludag Universitesi Rektorliigit'ne aittir. Bagkalar tarafindan kullanilamaz ve gogaltilamaz.
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olmalidir.

35, Cihaz RV lead Noise algoritmas: sayesinde bir uzak alan EGM'I ile RV lead sense kanalindaki EGM'I karsilagtirarak giiriiltii
sinyallerinden kaynaklanan uygunsuz soklarn 6niine gegebilmeli. Bu dzellik Agik/Kapah veya Agik + Zaman gecikmeli olarak
programianabilir olmalidir.

36. Cihaz tzel T Wave algoritmas: ile T dalgasmdan kaynakh episodlar tamr ve uygunsuz sok verilmesini engelleyebilir olmali.
37. Confirmation+ {Dogrutama} dzelligi VF kendiligindén durmussa veya ATP During/Before Charging (Sarj Sirasmda veya

~ dneesinde ATP) tarafindan sonlandirilmigsa cihaz,sarj etme igleminin son bulmasmm ardmdan tedaviyi iptal edebilmeli. Bu 6zellik
i Acik ve Kapals olarak programlanabilir olmals.

' 38. Cihaz Atrium ve Ventikul i¢in otomatik sensitivity algoritmasina sahip olmali.

39. Cihaz DDDR; DDD; AAIR-DDDR AAI-DDD; DDIR; DDI; AAIR; AALVVIR; VVI; DOO; AOO; VOO; ODO

40. pacing modlarma programlanabilir olmali.

41. Cihaz atriyal tagikardilerin ventrikiillerde takip edilmesini engellemek i¢in Mode Switch dzelligine sahiptir, Bu Agik/ Kapali
ofarak programlanabilmelidir.

42. Cihaz alt hiz1 30-150 bpm olarak programlanabilmeli.

43. Cihaz Ust takip hiz1 80-175 bpm olarak programlanabilmeli,

44, AV gecikme sliresi 30-350ms olarak sense ve pace edilen atrial olaylar i¢in ayr degerlere programlanabilmeli.

45, Cihazda hiza bagh olarak AV stresini kisaltabilir olmah. A¢ik/Kapah ve hangi hizlar arasmda devreye gireceg, olabilecek en .
kisa AV slireleri Pace ve Sense igin ayr1 ayn programlanabilmeli,

46. PVYARP degeri otomatik veya 150-500 ms arasinda programlanabilmeli. Otomatik i¢in minimum PVARP degeri ayrica
programlanabilir olmali.

47. Atriyal refrakier periyod 150-500 ms arasmda programlanabilmeli,

48. Cihaz Ventrikuler olaydan (pace veya sense)} 10-300 ms arasmda programlanabilen atrival blanking tzelligine sahiptir olmah.
49. Atriyal pace ve sense sonrasi atrival blanking programlanabilir olmali.

50. Ventrikiiler pace ve sense sonrasi ventrikiiler blanking programlanabilir olmah.

51. Pace amplitude ve pulse genigligi hem atriyum hemde sag ve sol ventrikul igin ayr ayri programlanabilir olmali. Pace
amplitude 0.5- 8V arasinda pulse genigligi ise 0.03- 1.5 ms olarak programlanabilir oimal.

52. Sag Venirikul igin pace ve sense polariteleri birbirinden bagimsiz Bipolar veya Tip-Coil olarak programlanabilir olmali.

53. Cihaz yalnizea RV kanaldan sense yapmali.

54, Cihaz sadece BiVentrikiiler pace secenckleri diginda yalnizca RV veya LV pace yapacak sekilde programlanabilir olmali.

55. Sol Ventrikul igin 16 farkli vektorde bipolar pacing yapacak sekilde programlama yapilabilir olmali.

56. Tim LV vektorleri igin tek bir test ile otomatik esik olgtilebilir, Cihaz tiim vektorler igin cihaz beklenen dmriinde yol agacag
degiisikligi esik ve empedans degerlerine ek olarak 3 dk dan kisa zamanda tlgebilmel. )

57. Cihaz RA, RV ve LV igin ayri ayri otomatik esik Slgme yapabilmeli, &lgiilen esik deperine bagl: olarak pace genligi ve pulse

~ geniglifini ayarlayabilir olmah. Programlanabilen bir giivenlik marji ve inilebilecek en diisiik voltaj degeri programlanabilir olmal,
58. Cihaz hiz cevap sensoril sayesinde giinlilk aktivitelere uyacak sekilde kalp hizin ayarlayabilir. Sensér tist z1 80-175 bpm
olarak programlanabilmeli.

- 59. Cihaz iz cevap sensiril 2 ayr: bilge dzelliine sahip olmah. Bu sayede glinliik orfalama aktivite h:zma crigmesi ve devam eden'

yiiksek hiz gerektiren aktiviteler i¢in 2 farkh sensor cevabi programlanabilmeli.

60, Mode Switch sonrasinda hastanin ritmini baskilayacak sekilde programlanabilen siire icin programianan bir hizda farkl pace
. parametreleri ayarlanabilir olmali. Bu dzellik A¢ik/Kapah olarak programlanabilmeli.

. 61. VT/VF igin uygulanan goklar sonrasinda hastanin ritmini baskilayacak sekilde programlanabilen stire igin programlanan bir
hizda farkli pace parametreleri programlanabilmeli, Bu dzellik A¢ik/Kapah olarak programlanabilmeli. Sok sonrasi pace i¢in gikis
. genligi ve pulse geniglifi atrium ve ventrikul igin ayti ayr1 programlanabilir olmals.

62. Cihaz programlanabilen uyku baglangi¢ ve uyanma saatleri arasinda daha diisitk bir alt iz degerine programlanabilmeli.

63. Pacemaker kaynakh tasikardilerin sonlandiriabilmesi igin PMT intervention algoritmasi olmali. Bu algoritma ile PVARP

" otomatik olarak uzatilarak PMT sonlandirabilecek sekilde olmali.

© 64, Atriyal erken atim igin refraktir stire igerisinde gelebilecek bir pace vurusa bir tagikardi tetiklenebilir. Bu durumun 8niine
geemek i¢in NCAP 6zelligi ile Erken Atrial Atim sonrasmnda gelebilecek Atrival Pace programlanan siire kadar geciktirilebilir
olmaly.

© 65, lletilen AF cevabi algoritmast ile AT/AF epizodlart sirastnda ventrikuler ritmi diizenlemek igin cihaz, hastamn iletilen atriyal

- tagiaritmiye intrinsik yanitryta uyumlu olarak pacing hizini artiracak gekilde programlanabilir obmali.

: 66, Cihaz Sense AV, V pacing, Pace AV ve VV gecikme siirelerini otomatik olarak hesaplayan optimizasyon 6zelligine sahlp

i olmali. - »

. 67, Ventriktiler pace igin RV veya LV Once pace edilecek sekilde 0-80ms arasinda fark tammianabﬂmeh

68. Ventrikuler sense olmas1 durumunda cihaz bir pace vurusu ileterek kardiyak senkronizasyonu saglamaya yardime: olacak

- programlanabilir bir 6zellik olmal1. Bu zelligin devreye girme yiizdesi ayrica takip edilir olmali.

Bu Dokiiman Uludag Universitesi Rektorliigi'ne aittir. Bagkalar1 tarafindan kullanilamaz ve ¢ogaltilamaz.
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69. Cihaz PVC veya benzeri sebebeple PVARP igerisine diigen atrival aktivite sonrasinda kaybolan atriyal takibi PVARP stiresini
gecici kisaltarak yeniden kazanabilmeli. Bu dzellik agik ve kapali olarak programianabilir olmalL

70. Cihaz PVC sonrasinda olusacak pause stiresini gidermeye y6nelik Ventikiiler Hiz stabilizasyonu saglayan bir algoritmaya
sahiptir olmal. Agik/Kapali ve maximum hiz ve stabilizasyon degerleri programlanabilirmeli.

71. Ventrikiller Glitvenlik Pacing'i (VSP), algilanan non-fizyolojik ventrikiiler olaylari izleyerek Crosstalk saptar ve ventrikiile
pacing uygulayarak yanit verir olmali, Bu dzellik Agik ve Kapah olarak programlanabilmeli.

72. Uzaktan takip sistemi ile birlikte kullanilabilir olmah. Uzaktan erisilen veri bir klinik kontrolii sirasinda elde edilen verinin

- tamamun kapsamaly.
" 73. Hastanin thorasik empedansi 8lgerek sivi yiikii takibi yapmaya yonelik Optivel algoritmas: bulunmaktadir. Giinlitk 6lgiimler
- ile olusturulan bir referans empedans degeri algoritmanin anlik degigimlere kars1 yanhs alarm vermesinin dniine gegecek sekilde

¢aligmasint saglar, Programlanan esik deBerinin agilmasi durumunda hasta sesH alarm ile uyarilir olmah,

74. Programlanan esik deferinin agilmas: durumunda hasta sesli alarm ile uyarilmals.

75. Hastanin AF yiikl glinltik saat cinsinden agildigimda hasta sesli alarm ile uyarilmali.

76. Hastanin AF sirasinda ortalama Ventrikuler hizi programlanan degeri agmasi durumunda hasta sesli alarm ile uyariimali.
77. Bir episede igin programlanan degerden daha fazla sok almas durumunda hasta sesli alarm ite uyarilmali.

78. Bir episode ig¢in tiim terapiler tamamlanmas: durumunda hasta sesli alarm ile uyarimalr,

79. Hastamin RV leadinde bir biitiinlitk siiphesi olugtnasiyla hasta sesli alarm ile uyartimal,

80. Hastanin RV leadinde parazit olugmasi durumunda hasta sesli alarm ile uyarilmah,

£1. Hastanin tiim leadleri igin programlanabilir alt ve tist empedans siirlarmin agilmas: durumunda hasta sesli alarm ile uyariimali. -

82. Cihaz degigim zaman1 uyarisi {RRT) vermesi durumunda hasta sesli alarm ile uyarilmali.

; 83. Cihaz maximum enerji sarjma ulasamamas: dorumunda hasta sesli alarm ile uyarilmah.
. 84. VF tanima, 3 ve daha fazla terapi VF ve FVT igin kapali durumda ise hasta sesli alarm ile uyarilir, Bu alarm yalnizca yilksek

acil tonla hastayr uyariimalt

85. Tim alarmlar cihaz fizerinden 2 farkl tonla hastaya programlanan saatte uyarilmals.

86, Alarmlar uzaktan takip sistemini otomatik olarak harekete gegirecek sekilde programlanabilir. Bu durumda olusan alarm
durumu ilgili hekime SMS ve Eposta yolu ile uyarlmali.

87. Hastann cihaz alarmlari ve uzaktan takip sistemi alarmlart birbirlerinden bagimsiz olarak Agik ve Kapah olarak
programianabilir olmaly,

88. Cihaz 14 aylik stire igin tek bir rapor igerisinde 1 ve daha gok sok uygulanan giinleri, tedavi edilen VT/VTF episodlarinm oldugu
giinleri, bu episodlardaki ortalama Ventrikiller hezlar, NSVT episodlan, ginlik AT/AF strelerini, AT/AF sirasindaki Ventrikiiler
max ve ortalama hizlary, glinlik Atriyal ve Ventrikiiler pacing yltzdelerini, ginlitk CRT pacing yiizdelerini, giindiiz ve gece igin

~ ventrikiller hizlar, torasik empedans ve index degerini kalp hiz1 degiskenligini ve ginlilk hasta aktif zamanini trend olarak

verebilmeli,
89. Flashback dzelligi ile cihaz interrogation, son AT/AF, VT ve VF episoduna ait tagikardi tammiamnadan oncesine ait 2000 A-A

© ve V-V araliklari bir ekranda takip edilebilir olmal.

90. Her episod i¢in AA ve VV arahklar, tagikardi tanimianmas: ve uygulanan terapileri takip igin plot ekram olmali,

" 91. Depolanan ventrikuler episode EGM kapasitesi 2 kanal i¢in toplam 32 dk.en az olmali. EGM kayd siirekli formda olmaki,

92, Cihazda depolanan atrial episode EGM kapasitesi en az 11.25 dakika ve 2 kanal olmah.

93. Tium Episodlar hakkinda detayll metin bilgisi bulunmals. '

94. Cihaz ayrica tedavi edilmeyen ve tagikardi tanimlanmasi yapilmamig NSVT episodlarida kayit edebilmeli.

95, Cihaz Tiim leadler igin en az 80 haftalik empedans verileri yaninda son 14 giinlitk veriyide detayh bir sekilde sunmals.
96. Cihaz P ve R dalgalar: igin en az 80 haftalik di¢timler yaninda son 14 giinliik veriyide detayh bir sekilde sunmal.,

97. Cihaz tiim okunan verilere tek bir ekran tizerinden gbrme ve erisme segencgi sunmal.

98. Programlayici lizerinden tiim leadlerin empedansi ve gok vermeden coil empedansi Slglilebilmeli.

- 99. Programlayic: iizerinden tiim lead egikleri, P ve R dalgasi, kapasitor sarj ve bogalma testleri yapilabilir olmals,
- 100. Programlayici vasitastyla tasikardi baglatilabilir, tasikardileri sonlandirmak i¢in ATP , 50Hz pacing, defibrilasyon ve

kardiyoversiyon gergeklestirilebilir olmal1, Tiim terapiler Atrium ve Ventrikill igin uygulanabilir olmal,

- 101, Titm test sonuglari, programlanan parametreler, cihaz tarafindan toplanan veriler programlayayici tizerinden kagida

~ bastitirilabilmeli. [fave yazic1 ile A4 kagnda baska yapilabilir veya PDF dosyasi olarak bir USB ye aktarilabilir olmal.

¢ 102. Cihaza ait ttim veriler bagka bir programlayici izerinden yeniden takip ctmek veya detayli analiz yapmak amaciyla

- kayitedilebilir olmali.

. 103. Therapy Guide ile giincel ¢alisma ve klavuzlara bagli olarak tanimlanan hasta etiyolojisi ve bilgilerine bagli programlama
- onerisi olmalidir. .

104. Daha 6nce implante edilen antiaritmik cihazlarda acil sorun ¢iktiinda cihazin Slglimii igin 2 saat igerisinde hastanemize
gelerek tekntk dl¢timleri yapmahdar,

- 105. Saghk Bakanligm tarafindan yaymlanan giincel "Tibbi Cihaz Y6netmeligi" kapsamndaki tiriinler i¢in, SGK Ulusal Bilgi

Bu Doktiman Uludag Universitesi Rektorliigi'ne aittir. Baskalari tarafindan kullamlamaz ve cogaltilamaz.
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Bankasina kayith, onayli bar-kod (EAN 13 uyumlu) numarasi birich bazmda malzemenin etiketi tizerinde bulunmaly, adi gegen
| yonetmelik kapsamm disinda yer alan malzemeler igin kalite belgesinin sunulmas: zorunludur.

+ 106, Malzemeler Saglik Bakanlig) tarafindan yayinlanan glincel"Tibbi Cihaz Ynetmeligi"n de belirtilen sartlara uygun olmalidir.

107. Ambalajlar ayn: boyda dayanikli malzemeden imal edilmis olup kirik, ezik yamuk ambalaj olmayacak, etiket iizerinde
giincel"Tibbi Cihaz Yénetmeligi"n de belirtilen bilgiler olacaktw.
108. Malzemeyi temin eden yiiklenici firma UBB ile.ilgili yanhs veya eksik beyandan dolay: kurumun ugrayacagi tim maddi

manevi zarardan sorumludur,

109. Firma ihalelerde degerlendirilmek iizere yeterli miktarda numune getirecektir,

SATINALMA BILGISINI OLUSTURAN

M/ Kardiyoloj
AD/BD/BIRIM : _ o
SATINALMA BILGISINi OLUSTURAN Dog.Dr. Tunay SENTURK Prof. e, 47 4 $
AD/BD/BIRIM SORUMLUSU Kardiyoioidy
TARIH 1371072017 ST Koy o] 7
VE imza / /ﬂ%gf’ gg; D Baghan

. o
(*) Istek yapikan hizmet, demirbag/sarl malzeme ile ilgili Saain Alma Bilgisi (Sartname) bu hﬁl@e’ﬁé]irtilir. Gerekli gbriililr ise bu bilimde kac
sayladan olustufunun belirtitmesi ve her sayfanin imzalanmasi: kayds ile satin alma bilgisi bu forma eldencbilir.

Satin Alma Bilgisi olugturulerken satin alinacak iiriniin dzeHilkleri ve tasggmast gereken sartlar agiklamr ve nygun oldugu yerde asagidakileri

iccrmelidir,

-Uriin onays, Prosediirler, Siireg ve Donamim icin sarflar

-Personelin niteligi icin sartlar
-Kalite ySnetim sartlan
-Hizmetin tammi ve gerckleri

Bu Dokiiman Uludag Universitesi Rektorliigiine aittir. Baskalar tarafindan kullanilamaz ve cogaltilamaz,
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Malieﬁfé_ﬁodu { JENS04701 [DDDR ICD BATARYA (AKILLI) & KR1009 SATINALMA BILGISI (SARTNAME) -
. Boliim istem No  :59050

' éhrmame Kodu| 56475 KARDIYOLOJI A.D. Diizenleme Tarihi :07/02/2017

: Sartname Metni :
" AKILLI SOKLAMA OZELLIKLI DDDR ICD
1. Cihaz en fazla 33 cc ve 77gr dan kiigiik olmahdir.
- 2. Cihazin hastaya temas halinde olan materyaller Titanyum, poliiiretan, silicon ve titanium dioksit bio uyumluluk agisinda
olmalidir,
3. Cihaz bataryasi hibrit yapida CFx lityum/giimiis vanadyum oksit olmahdir.
4. Cihaz Medical Bantta kablosuz erigsime sahip olmalidir,
5. Sag ventrikii! konnektor yapist DF-4, Sag atriyum IS-1 seklinde olmahdsr.
6. Cihaz 1.5 VE 3 Tesla tam viicud MRI gorimtillemeye uygun olmalidhr,
7. Cihaz tzel tasarmm ile cilt baskisint ve erozyonu riskini azaltabilecek yapida olmalidir,
8. Cihaz %AAl- DDD pacing modunda ve yilda 2 max enerji satj1 durumunda en az 8,9 yil dmiir beklentisine sahip olmahdir.
Cihaz ayrica DDD modunda %0 pacing ve 2 max enerji sarj1 durumunda 9.7 y1l dmir beklentisini kargilamalidir,
9. Cihaz maksimum depolanan enerjisi en az 42 iletilen enerjisi 36J okmalidir,
10. {letilen sok vektorii RV coilden Can+SVC coil veya tersi olarak programlanabilir olmahdir,
11, Cihaz aktif can olarak programlanabilir, SVC coil veya Can ayr1 ayr olarak kapatilabilir olmalidir.
12, Cihaz programlayici lizerinden manual olarak ventrikiili defibrile edebilir olmalidir.
13, Cihaz programlayici tizerinden manual olarak atrium veya ventrikule cardiyoversiyon uygulayabilir olmalidir,
14. Cihaz kullamm sirasinda maksimum sarj siiresi 8.4 sn, degisim zamaninda ise en fazla 12.5 sn olmalidir.
15. Cihaz Atrial tagikardileri veya atriyal fibrilasyonu AT/AF tamiyabilir, Gerektiginde 50Hz, Ramp, Burst+ veya Kardiyoversiyon
olarak programlanan 5 adete kadar terapileri verebilmekte veya aritmiyi monitorize edebilmelidir. Ayrica AT/AF i¢in 2 farkh zone
tanimlanabilir olmalhidir,
16. Reactive ATP 6zelligi sayesinde cihaz programlanan stirelerde tasikardi devam ediyorsa ATP terapileri yeniden uygulayabilir
veya tagikardinin hiz ve stabilitesine bakarak yeniden ATPleri uygulayabilir olmahdir.
- 17. Cihaz Atriyal ATPler srrasmda ventrikul i¢in programlanan degerde Ventrikuler VVIVOO backup pacing 6zelliine sahip
" olmalt. Bu segenek Agik /Kapali ve Otomatik olarak programlanabilmelidir.
18. Cihaz AT/AF i¢in otomatik kardiyoversiyon éncesi programianan stire kadar beklemeli, programianan glinlitk maksimum sok
. sayisini agmamall.
19. Cihaz opsiyonel olarak hasta aktivatorii ile AT/AF i¢in kardiyvovérsiyonu manuel olarak gerceklestirebilmelidir,
20, Cihaz Agik/Kapali programlanabilir dzelligi ile Atrial lead pozisyonundan emin olamazsa tim atriyal terapileri iptal edebilmeli.
21, Cihaz Agik/Kapali programlanabilir dzelligi ile Ventrikuler iz artigina neden olursa tiim atriyal terapileri kapatabilir olmal:.
22. Cihaz Ventrikiiler Fibrilasyon VF taniyabilir, Gerektiginde 6 adete kadar programlanan sok verebilir olmah.
23. Cihaz hizl ventrikuler tagikardileri FVT taniyabilir olmali. Gerektiginde Burst, Ramp, Ramp+ ve kardlyovermyon olmak tizere
6 adete kadar terapi verebilir olmali.
24, Cihaz ventrikuler tagikardileri VT tamyabilir olmali. Gerektiginde Burst, Ramp, Ramp+ ve kardiyoversiyon olmak {izere 6
adete kadar terapi verebilir olmah,
25. Cihaz VF zone igerisine giren izl tagikardileri sonlandirmak igin sarj dncesinde veya sarj siirecinde programlanan degerlerde
ATP uygulayarak gereksiz soklari azaltmaya yardime1 olma ozelligine sahip olmali. Bu dzellik ATPler bagarih oldugu taktirde Sarj
Oncesi sekilde otomatik olarak degisecek ve batarya 6mriine katki saglayacaktir. ATPlerin basarisiz olmasi durumunda ise yeniden
sarj silrecinde olarak degigip sok iletim siiresini kisaltabilecek sekilde programlanabilir olmahdr,
26. Tum ATP ler igin ¢ikis voltaji ve pulse genisligi pace parametrelerinden farkh programlanabilmelidir.
27. Cihaz VT i¢in programlanan her bir ATP'den bagarisiz olanlarin: kapatacak Smart Mode'a sahip olmalidir.
28. Cihazda VT igin monitor zone tanimlanabilmelidir.
29. Cihaz PR Logic algoritmasi ile AF/Afl, Sinus Tagikardisi, 1:1 gegisli diger Sinus Tasikardileri ni ayut edebilir ve SV Tler igin
uygunsuz terapi uygulanmasinin dnéine gegebilmelidir,
30. Cihaz Wavelet algoritmas: ile meveut sinus ritmindeki QRS morfolojisinden olugan bir sablon vasitastyla artimi sirasindaki
ritmin SV'T veya VT ayrimim yapar. $ablon ile aritmi srasindaki ritmin kargilagtinlmas1 programlanabilen bir esleme-benzerlik
- ylizdesine gbre yapabilmeli. Bu sablonun olusturulmasi manuel veya otomatik olarak saglanabilir olmalidur,
. 31. PR Logic ve Wavelet algoritmalari tanimlanan bir limitle gerektiginde VF zone igerisinde galisabilir olmahdir. Bu sayede hizh
- gegiglere sahip SVTlerde uygunsuz goklarin éniine gegilebilir,
32. Cihaz Stability algoritmasi ile VT olarak tammlanan®ritmin diizenli araliklara sahip oldugunu kontrol ederek AF 'dan
kaynaklanan uygunsuz goklarin éniine gegebilir olmahdir.
33. Cihaz Onset algoritmasi ile aritminin ani veya hizlanan bir baglangici oldugunu kontrol ederek SVT/VT aysrm yapabilir, bu
tzellik Agik/Kapal veya monitor olarak programlanabilir olmalidur.

Bu Dikiiman Uludag Universitesi Rektorliigii'ne aittir. Baskalar tarafindan kullamlamaz ve cogaltitamaz,
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34. Cihaz programlanan High Rate Time Out 6zelligi sayesinde programlanan siire sonunda SVT kriterlerinden herhangi biri

" nedeniyle durdurulan terapilerin iletilmesine olanak tanir. Bu 6zellik tiim zonelar, sadece VI ve kapah olarak programlanabilir
clmalidir,

35. Cihaz RV lead Noise algoritmasi sayesinde bir uzak alan EGM! ile RV lead sense kanalindaki EGM'I kargilastirarak glrtilti
sinyallerinden kaynaklanan uygunsuz soklarin tniine gegebllmell Bu dzellik Agik/Kapali veya Agtk + Zaman gecikmeli olarak
programlanabilir olmalidr.

36. Cihaz 6zel T Wave algoritmasi ile T dalgasmdan kaynakh episodlar tanir ve uygunsuz sok verilmesini engelleyebilir olmah.

- 37. Confirmation+ (Dogrulama) 6zelligi VF kendiliginden durmugsa veya ATP During/Before Charging (Sarj Sirasinda veya
oneesinde ATP) tarafindan sonlandiriimigsa cihaz,sarj etme isleminin son bulmasmin ardindan tedaviyi iptal edebilmeli, Bu 6zellik
- Agik ve Kapal olarak programlanabilir olmali.

- 38, Cihaz Afrium ve Ventikul igin otomatik sensitivity algoritmasina sahip olmalh.

- 39, Cihaz DDDR; DDD; AAIR-DDDR AAI-DDD; DDIR; DDI; AAIR; AALVVIR; VVI;, DOO; AOQO; VOO, ODO

" pacing modlarina programlanabilir olmals,

40. Cihaz atriyal tagikardilerin ventrikiillerde takip edilmesini engellemek igin Mode Switch 6zelligine sahiptir. Bu A¢ik/ Kapali
olarak programlanabilmelidir.

41, Cihaz alt luz1 30-150 bpm olarak programlanabilmeli.

42. Cihaz Ust takip lmz1 80-175 bpm olarak programianabilmeli,

43. AV gecikme siiresi 30-350ms olarak sense ve pace edilen atrial olaylar igin ayr1 degerlere programlanabilmeli.

44, Cihazda hiza bagh olarak AV stiresini kisaltabilir olmah. Ag¢ik/Kapali ve hangi hizlar arasinda devreye girecegi, olabilecek en
kisa AV siireleri Pace ve Sense i¢in ayn ayn programlanabilmelhi.

45. PYARP degeri otomatik veya 150-500 ms arasinda programlanabilmeli, Otomatik i¢in minimum PVARP degeri aynica
programlanabilir olmah.

46, Atriyal refrakter periyod 150-500 ms arasmda programlanabilmeli.

* 47. Cihaz Venirikuler olaydan (pace veya sense) 10-300 ms arasinda programlanabilen atriyal blanking 6zelligine sahiptir olmalt,
48. Atriyal pace ve sense sontast atriyal blanking programlanabilir olmah.

49. Ventrikitler pace ve sense sonrasi venirikiiler blanking programlanabilir olmals.

50. Pace amplitude ve pulse genisligi hem atriyum hemde sag ventrikul i¢in ayn ayri programianabilir olmali. Pace amplitude 0.5-
3V arasinda pulse genigligi ise 0.03- 1.5 ms olarak programlanabilir olmali.

51. Sag Ventrikul igin pace ve sense polariteleri birbirinden bagimsiz Bipolar veya Tip-Coil olarak programlanabilir olmali.

52. Cihaz RA ve RV icin ayri ayri otomatik esik dlgme yapabilir, dlgiilen esik degerine bagl: olarak pace genligi ve pulse

genisligini ayarlayabilit olmali. Programlanabilen bir gtivenlik marjive inilebilecek en diislik voltaj degeri programlanabilir olmali.

53. Cihaz hiz cevap sensoril sayesinde glinlitk aktivitelere uyacak sekilde kalp mzini ayarlayabilir. Senstr tist hiz1 80-175 bpm
olarak programlanabilmeli,

+ 54. Cihaz hiz cevap sensorii 2 ayr1 bolge tzelligine sahip olmall, Bu sayede glnlitk ortalama aktivite hizina erigmesi ve devam eden
- yiiksek iz gerektiren aktiviteler igin 2 farkh sensor cevabi programlanabilmeli.

55. Mode Switch sonrasmda hastanin ritmini baskilayacak sekilde programlanabilen stire igin programlanan bir hizda farkh pace -
* parametreleri ayarlanabilir olmah. Bu 6zellik Agik/Kapali olarak programlanabilmel.

56. VT/VF igin uygulanan soklar sonrasinda hastanin ritmini baskilayacak sekilde programlanabilen siire igin programlanan bir

- hizda farkly pace parametreleri programlanabilmeli, Bu 6zellik Agik/Kapah olarak programlanabilmeli. Sok sonrasi pace igin gikis
genlifi ve pulse genisligi atrium ve ventrikul igin ayr ayr programlanabilir olmalr.

57. Cihaz programlanabilen uyku baglangig ve uyanma saatleri arasinda daha diistk bir alt hiz degerine programlanabilmeli.

58. Pacemaker kaynakh tagikardilerin sonlandirilabilmesi igin PMT intervention algoritmast olmali, Bu algoritma ile PYARP
otomatik olarak vzatillarak PMT sonlandirabilecek sekilde otmal.

59. Atriyal erken atim igin refraktor siire igerisinde gelebilecek bir pace vurusu bir tasikardi tetiklenebilir. Bu durumun 8niine
gegmek igin NCAP 6zelligi ile Erken Atrial Atim sonrasinda gelebilecek Atriyal Pace programlanan siire kadar geciktirilebilir
olmal.

- 60. lletilen AF cevabi algoritmas ile AT/AF epizodlart sirasinda ventrikuler ritmi dilzenlemek igin cihaz, hastann iletilen atriyal
tagiaritmiye intrinsik yanittyla uyumlu olarak pacing hizim artiracak sekilde programlanabilir olmalx.

61. Ventrikiller Giivenlik Pacing'i algilanan non-fizyolojik ventrikiiler olaylar: izleyerek Crosstalk saptar ve ventrikiile pacing
uygulayarak yanit verebilmeli. Bu 6zellik A¢ik ve Kapali olarak programlanabilir olmala.

62, Cihaz Atriyal Hiz stabilizasyonu saglayan bir algoritmaya sahiptir. A¢ik/Kapali ve maximum hiz ve stabilizasyon degerleri
programianabilmeli.

63. Cihaz PVC onrasinda olusacak pause siresini gidermeye yonelik Ventikiiler Hiz stabilizasyonu saglayan bir algoritmaya sahip
_ olmah. Agik/Kapal ve maximum hiz ve stabilizasyon degerleri programlanabilmeli.

64. Uzakian takip sistemi ile birlikte kullamlabilir olmal. Uzaktan erigilen veri bir klinik kontrolii sirasinda elde edilen verinin

- tamamini kapsamall.

Bu Dékiiman Uludag Universitesi Rektorliigine aittir. Bagkalan tarafindan kullanilamaz ve gogaltilamaz.
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65. Programlanan esik degerinin agilmast durumunda hasta sesli alarm ile uyarilmals,
66. Hastanin AF yiikii giinliik saat cinsinden asildifimda hasta sesli alarm ile uyariimali,
67. Hastanin AF sirasinda ortalama Ventrikuler htzi programlanan degeri agmasi durumunda hasta sesli alarm ile uyariimali.
68. Bir episode igin programlanan degerden daha fazla sok almast durumunda hasta sesli alarm ile uyarilmali.
69. Bir episode igin tim terapiler tamamlanmasi durumunda hasta sesli alarm ile uyanimah.
" 70, Hastanm RV leadinde bir bttinlik stiphesi olusmasiyla hasta sesli alarm ile uyariimalt.
71. Hastanin RV leadinde parazit olusmasi durumunda hasta sesli alarm ile uyariimali.
72. Hastanmn tom leadleri igin programlanabilir alt ve {ist empedans siirlarinin astimas1 durumunda hasta sesli alarm ile uyarilmal.,
73, Cihaz degisim zamam uyarist (RRT) vermesi durumunda hasta sesli alarm ile uyanimali.
74. Cihaz maximum enerji sarjina ulasamamasi durumunda hasta sesli alarm ile uyarilmali,
75. VF tanima, 3 ve daha fazla terapi VF ve FVT icin kapal durumda ise hasta sesti alarm ile uyartlir. Bu alarm yalnizca yitksek
acil tonla hastay: uyarilmal.
76. Tiim alarmlar cihaz Ozerinden 2 farkl tonla hastaya programlanan saatte uyarilmalt,
77. Alarmlar uzaktan takip sistemini otomatik olarak harekete gegirecek sekilde programlanabilir. Bu durumda olusan alarm
durumu ilgili hekime SMS ve Eposta yolu ile uyarilmali.
78. Hastann cihaz alarmlari ve uzaktan takip sistemi alarmlart birbirlerinden bagimsiz olarak Agik ve Kapah olarak
programlanabilir olmal. ' :
79. Cihaz 14 aylik stire igin tek bir rapor igerisinde 1 ve daha ok sok uygulanan géinleri, tedavi edilen VI/VF episodlarmm oldugu
giinleri, bu episodlardaki ortalama Ventrikiller hizlar, NSVT episodlars, glinltik AT/AF siirelerini, AT/AF sirasindaki Ventriktiler
. max ve ortalama hizlar, giinlik Atriyal ve Venirikitler pacing ylizdelerini, giindiiz ve gece igin ventrikiiler hizlari, kalp hizi
_ degiiskenligini ve giinliik hasta aktif zamanim trend olarak tek bir raporda verebilmeli.
80. Flashback 6zelligi ile cihaz interrogation, son AT/AF, VT've VF episoduna ait tagikardi tanimianmadan dncesine ait 2000 A-A
ve V-V araliklar1 bir ekranda takip edilebilir olmal.
81. Her episod igin AA ve VV araliklari, tagikardi tanimlanmasi ve uygulanan terapileri takip igin plot ekram olmali.
82. Depolanan ventrikuler episode EGM kapasitesi 2 kanal igin toplam 32 dk.en az olmali. EGM kayd stirekli formda olmal.
83. Cihazda depolanan atrial episode EGM kapasitesi en az 11.25 dakika ve 2 kanal olmah.
84. Tiim Episodlar hakkmda detayl metin bilgisi bulunmali.
85. Cihaz ayrica tedavi edilmeyen ve tagikardi tanimlanmast yapilmarmis NSVT episodlanda kayit edebilmeli.
86. Cihaz Tum leadler i¢in en az 80 haftalik empedans verileri yaninda son 14 giinlilk veriyide detayh bir gekilde sunmals,
87. Cihaz P ve R dalgalar igin en az 80 haftalik Slgtimler yamnda son 14 glinlik veriyide detayl bir sekilde sunmalt.
88 Cihaz tiim okunan verilere tek bir ekran fizerinden gorme ve erigme segenegi sunmal. Co
- 89. Programlayici fizerinden tiim teadlerin empedanst ve sok vermeden coil'empedans: 8lgiilebilmeli. _
© 90, Programlayict iizerinden tim lead esikleri, P ve R dalgas, kapasitor sarj ve bogalma testleri yapilabilir olmals.
: 91, Programlayic1 vasitastyla tagikardi baslatilabilir, tasikardileri sonlandirmak i¢in ATP , 50Hz pacing, defibrilasyon ve
. kardiyoversiyon gergeklestirilebilir olmal. Téim terapiler Atrium ve Ventrikiil igin uygulanabilir olmal. -
' 92. Tiim test sonuglari, programlanan parametreler, cihaz tarafindan toplanan veriler programlayayict lizerinden kagda
bastitirilabilmeli. flave yazici ile A4 kagida baski yapilabilir veya PDF dosyas: olarak bir USB ye aktarilabilir olmalr.
93. Cihaza ait tiim veriler bagka bir programlay:ci lizerinden yeniden takip etmek veya detayh analiz yapmak amactyla
kayitedilebilir olmali.
94, Therapy Guide ile giincel ¢aliyma ve klavuzlara bagh olarak tanimlanan hasta etiyolojisi ve bilgilerine bagli programlama
tnerisi olmals,

SATINALMA BILGISINI OLUSTURAN KARDIYOLOII AD.

IAD/BD/BIRIM L

SATINALMA BILGISINI OLUSTURAN PROF. DR. OSMAN AKIN SERDAR FOLDF. AT AYDINLAR 4
AD/BD/BIRIM SORUMLUSU oo Uty /-
TARIH 0770212017 S A D B

VE IMzaA A-U}O):azs
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Bu Dikiiman Uludag Universitesi Rektorligi'ne aittir. Bagkalar: tarafindan kultanilamaz ve ¢oZaltilamaz.
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i Sartname Metni :
1. Ventrikiiler defibrilasyon lead gift coil bipolar olmalt en fazla 9 Fr infraducerden gegirilebilir,

- 2. Lead batarya 6mriiniin kisalmasina sebep olan threshold yitkselmelerini engellemek igin steroid salmmbh olmalidir.
3. Gerektiginde pasif ve aktif fiksasyon lead tercihi yapilabilmeli ve deZisimleri garanti edilmelisir.
4. Lead ile birlikte bir (1) adet intraducer set (guidewirw, seat ve ven ignesi dahil} teslim edilmelidir. implantasyon 6ncesi sheat
kiriima riskine kars: yeterli sayida yedek set getirilmelidir,
5. thaleyi kazanan firma alet implantasyonu 6ncesi telefonla bildirildiginde 2 saat igerisinde teknik ekibi ile birlikte Hemodinami
laboratuarina ulagmis olacaktir,
6. Daha 8nce implante edilen antiaritmik cihazlarda acil sorun giktigmda cihazin l¢iimil igin 2 saat igerisinde hastanemize gelerck
teknik dlgtimleri yapmalidir,
7. Malzemelerin firma tarafindan vaka basi getirilip kullandirildifn alimlar i¢in, endikasyon digi kullanim oldugu durumlarda
sorumluluk firmaya ait olup, SGK tarafindan yapilacak kesintiler firmanin alacaklarindan mahsup edilecektir.
8. Saghk Bakanhipmn tarafindan yaymilanan giincel "Tibbi Cihaz Y6netmeligi" kapsamindaki tirtinler igin, SGK Ulusal Bilgi
Bankasma kayith, onayh bar-kod (EAN 13 uyumiu) numarasi birim bazinda malzemenin etiketi iizerinde bulunmali, ad: gegen
yonetmelik kapsami disinda yer alan malzemeler igin kalite belgesinin sunulmasi zorunludur,
9. Malzemeler Saglik Bakanligs tarafindan yaymlanan giincel "Tibbi Cihaz Yonetmeligi®n de belittilen sartlara uygun olmalidir.
10. Ambalajlar ayni boyda dayanikli malzemeden ima! edilmis olup kirik, ezik yamuk ambalaj olmayacak, etiket {izerinde giincel
"Tibbi Cihaz Y®8netmeligi"n de belirtilen bilgiler olacaktir.
11. Malzemeyi temin eden yiikienici firma UBB ile ilgili yanlis veya eksik beyandan dolay! kurumun ugrayacag tiim maddi manevi
zarardan sorumludur.
12, Firma ihalelerde degerlendirilmek iizere yeterli miktarda numune getirecektir.

SATINALMA BHLGISINY OLUSTURAN KARDIYOLOJ AD,

AD/BD/BIRIM Progp, "
SATINALMA BILGISINI OLUSTURAN Kapgr Y AYpy,
AD/BD/BIRIM SORUMLUSU UG 0lojs &
TARIH A A 0
VE IMZA / ‘ %25 BaSké’m

i
(*) istek yapilan hizmet, demirbag/sarf malzeme ile ilgili Sahin Alma Bilgisi (Sartname) bu bﬁlﬁmlgé Belirtilir, Gerekli glvilllir ise bu béliimde kag
sayfadan clustuunun belirtilmesi ve her sayfanin imzalanmasi kayd ile satin alma bilgisi bu forma eklenebilir.

Safin Alma Bilgisi olusturulurken satin ahnacak Griiniin dzellikleri ve tagimasi gercken sartlar agklanir ve uygun olduZu yerde agafedakileri
icermelidir.

-Uriin onays, Prosediirler, Sireg ve Donamm i¢in gartlar

-Personelin nifeligi icin sartlar »

-Kalite yonetim gartlan

-Hizmetin tamm ve gerekleri

Bu Diktiman Uludag Universitesi Rektorliigi'ne aittir. Bagkalar1 tarafindan kullanilamaz ve gogaltilamaz.
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Sartname Metni ;
- 1. Lead silikon / politiretan veya benzeri izolasyonlu olmal ve pasif fiksasyon igin en fazla 6 F olmalidir
2. Lead batarya omriiniin kisalmasina sebep olan threshold yitkselmelerini engellemek igin steroid salinimli olmahdir,
3. Gerektiginde pasif ve aktif fiksasyon lead tercihi yapilabilmeli ve degisimleri garanti edilebilmelidir.
4. Lead ile birlikte bir (1) adet koroner sinis erigim seti (0,038 in¢ guidewire, sheat ven iZnesi ve koroner siniis venografi balon
i kateteri dahil) teslim edilmelidir. Verilecek koroner sinlis erigim kateteri icerisinden 7F ablasyon kateteri gegebilmelidir,
5. Implantasyon &ncesi sheat kirilma riskine kars yeterli sayida yedek set getirilmelidir.
6. thaleyi kazanan firma alet implantasyonu 6ncesi telefonla bildirildiginde 2 saat igerisinde teknik ekibi ile birlikte Hemodinami
laboratuarina ulagmis olacaktir,
7. Daha 6nce implante edilen antiaritmik cihazlarda acil sorun giktifinda cihazin Slgtimit igin 2 saat i¢erisinde hastanemize gelerek
teknik dlgiimleri yapmalidir,
8. Malzemeler ambarimiza siparis miktarlar kadar tam ve noksansiz olarak teslim edilecektir. Siparislerin bélinerek pargalar
halinde teslim edilmesi ancak idarenin onayma baghdir.

9. Malzemelerin teslim yeri U.U.Déner Sermaye Saymanhgi Tip Fakiiltesi Taginir Kayit Kontrol Birimi ambaridir. Malzemeler raf '

teslimi almacaktir.
10. Ambalajlar ayn1 boyda dayaniklh malzemeden imal edilmis olup kirik, ezik yamuk ambalaj olmayacak, etiket fizerinde giincel
"Tibbi Cihaz Y6netmeligi"n de belirtilen bilgiler olacaktir.
11. Malzemeler teslim esnasinda en az 2 (iki) y1l miath olmahdir. Uretim tarihi itibari ile iki yildan daha kisa miatls iirinlerde
~ teslimat esnasinda ki {irlin tiretim tarihi, teslimat tarihinden en fazla ti¢ ay tncesi olmalidm.
12, Miad1 yaklagan malzemeler igin, son kullanma tarihinden tig ay énce bildirilmek sureti ile uzun miath olan malzemelerle
degistirmesi yitklenici firma tarafindan saglanacaktir.
13. Malzemelerin firma tarafindan vaka basi getirilip kullandirildig: alimlar igin, glincel SUT hitktimlerine aykwr: kullanim oldugu
durumiarda (endikasyon digi vb.}, sorumluluk firmaya ait olup, SGK tarafindan yapilacak kesintiler firmanin alacaklarindan
mahsup edilecektir.
14, Saglik Bakanhg tarafindan yayinlanan giincel "T1bbi Cihaz Yonetmeligi" kapsamindaki Giriinler igin, mevzuata gore uygulanan
kayit sisteminde (TITUBB, UTS vb.) kayltll ve onaylr bar-kod (EAN 13 uyumlu) numarasinin, birim bazinda malzemenin etiketi
~ lizerinde bulunmasi zorunludur,
. 15. Malzemeler Saglik Bakanlhi: tarafindan yaymlanan giincel "Tibbi Cihaz deeﬁnehgl"n de belirtilen sartlara uygun olmahdir.
- 16. Malzemeyi temin eden yliklenici firma, malzeme ile ilgili, mevzuata gire uygulanan kayit sistemindeki tiim tanimlamalar
(TITUBB, UTS vb.) ile SUT kodu tammiamalarindaki yanhs veya eksik beyandan dolayr kurumun ugrayacag: tim maddi manevi
zarardan sorumludur.
1 7. Teklif veren firma, ihalelerde degerlendirilmek fizere yeterli rmktarda mumune getirecektir,

SATINALMA BiLGISINI OLUSTURAN KARDIYOLOI AD.

ADIBQlBiRiM Prof Dy ALLAYD
SATINALMA BILGISINI OLUSTURAN Kardtyﬁ’:&; YOINLAR
AD/SD/BIRIM SORUMLUSU HUTF Kardlyo! Aﬁngq Ar
TARIH ,02‘032 aghan
VE IMZA _

(*) Istel yapiian hizmet, demirbag/sarf malzeme ile ifgili Satin Alma Bilgisi (Sarmame) bu bolii d/r: bq,lir‘fiﬁr. Gerekdi giirtilitr ise bu biliimde kag
sayfadan olustuunun belirtilmesi ve her sayfamm imzalanmasi kaydi ile satin alma bilgisi bu fgrma-éklenebilir.

Satin Alma Bilgisi olusturulurken satin almacak {irinlin &zellilkleri ve tasimasi gereken sartlar aciklamir ve uygun oldogu yerde agafidakileri
icermelidir.
-{Iriin onay, Prosediirler, Siire¢ ve Donamm icin sartlar
-Personelin niteligi igin sartlar
~Kalite yinetim sartlar
-Hizmetin tamm ve gerekleri

Bu Dékiiman Uludag Universitesi Rektorliigii'ne aittir. Baskalar: tarafindan kullamlamaz ve ¢ogaltilamaz.
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Sartname Kodu 61746 Kardiyoleji AD

Sartname Metni :
1. Cihaz en fazla 33 cc ve 77gr dan kiigiik olmahdir,

2. Cihazin hastaya temas halinde olan materyaller Titanyum, politiretan, silicon ve titanium dioksit bio uyumluluk agismda

olmaldur,

3. Cihaz bataryasi hibrit yapida CFx lityum/glimtis vanadyum oksit olmalidir,

4. Cihaz Medical Bantta kablosuz erisime sahip olmalidir,

5. Sag ventrikiil konnektdr yapis1 DF-4, Sag atriyum IS-1 gseklinde olmalidur,

6. Cihaz 1.5 VE 3 Tesla tam vitcud MRI gtiriintiilemeye uygun olmahdir,
7. Cihaz VVI %100 pacing modunda ve yilda 2 max enerji sarji durumunda en az 9.6 yil 9mdlr beklentisine sahip olmali, Cihaz

VVI1 modunda %0 pacing ve yilda 2 max enerji sar) durumunda 11 y1l miir beklentisine sahip olmali.
8. Cihaz maksimum depolanan enerjisi en az 42 iletilen enerjisi 36J olmalidur.

9, iletilen sok vektorit RV coilden Can+8VC coil veya tersi olarak programianabilir olmalidir.

10. Cihaz aktif can olarak programlanabilir. SVC coil veya Can ayn ayr olarak kapatilabitir olmahdir.

11. Cihaz programlayict izerinden manual olarak ventrikiili defibrile edebilir olmahdr.

12. Cihaz programlayici lizerinden manual olarak atrium veya ventrikule cardiyoversiyon uygulayabilir olmalichr.
13. Cihaz kullanim swrasinda maksimumn garj siiresi 8.4 sn, degisim zamaninda ise en fazla 12.5 sn olmalhdur,
14, Cihaz Ventrikiller Fibrilasyon VF taniyabilir. Gerektiginde 6 adete kadar programlanan sok verebilir olmahdir,

15, Cihaz hizh ventrikuler tagikardileri FVT tantyabilir olmali. Gerektifinde Burst, Ramp, Ramp+ ve kardiyoversiyon olmak Uzere

6 adete kadar terapi verebilir olmalidir,

16. Cihaz ventrikuler tagikardileri VT tamyabilir olmah. Gerektiginde Burst, Ramp, Ramp+ ve kardiyoversiyon olmak tizere 6

adete kadar terapi verebilir olmahdir.

17. Cihaz VF zone igerisine giren lmzh tagikardileri sonlandirmak igin sarj 6ncesinde veya sarj siirecinde programlanan degerlerde
ATP uygulayarak gereksiz soklar azaltmaya yardime1 olma dzelligine sahip olmali. Bu 6zellik ATPler basarih oldugu taktirde Sarj
Oncesi sekilde otomatik olarak degigecek ve batarya Smritne katk1 saglayacaktir. ATPlerin basarisiz olmasi durumunda ise yeniden

sarj stirecinde olarak degigip sok iletim stiresini kisaltabilecek gekilde programianabilir olmahdir.
- 18. Tum ATP ler igin gikig voltaj1 ve pulse genislifi pace parametrelerinden farkh programlanabilmelidir.
- 19. Cihaz VT igin programlanan her bir ATP'den bagarisiz oianlarmi kapatacak Smart Mode'a sahlp olmahdir,

20. Cihazda VT igin monitor zone tammlanabilmelidir,

21, Cihaz Wavelet algoritmas1 ile mevcut sinus ritmindeki QRS morfolopsmden olugan bir gsablon vasitasiyla artimi srasmdaki
ritmin SV'T veya VT ayrimini yapar. $ablon ile aritmi sirasmdaki ritmin kargilagtirilmas1 programlanabilen bir esleme-benzerlik

ylizdesine gore yapabilmeli. Bu sablonun olusturulmas: manuel veya otomatik olarak saglanabilir olmahidir.

22, Wavelet algoritmalas: tamimlanan bir limitle gerektiginde VF zone igerisinde ¢alisabilir olmalidir, Bu sayede hizh gegiglere

sahip SVTlerde uygunsuz soklarmn 8nine gegilebilir,

23. Cihaz Stability algoritmas: ile VT olarak tanimlanan ritmin diizenli araliklara sahip oldugunu kontrol ederek AF 'dan

kaynaklanan uygunsuz soklarin tniine gegebilir olmahdur.

24, Cihaz Onset algoritmasi ile aritminin ani veya hizlanan bir baglangici oldugunu kontrol ederek SVT/VT ayrimt yapabilir, bu

ozellik Agik/Kapali veya monitor olarak programlanabilir olmalidir.

25. Cihaz programlanan High Rate Time Out dzelligi sayesinde programlanan siire sonunda SVT kriterlerinden herhangi biri
nedeniyle durdurulan terapilerin iletilmesine olanak tanir, Bu 6zellik ttim zonelar, sadece VF ve kapali olarak programlanabilir

- olmahdur.

26. Cihaz RV lead Noise algoritmasi sayesinde bir uzak alan EGM'i ile RV lead sense kanalindaki EGM'I karsilastirarak giiriilt(i _
sinyallerinden kaynaklanan uygunsuz soklarin dniine gegebilmeli. Bu dzellik Agik/Kapali veya Agik + Zaman gecikmeli olarak ' 1

" programianabilir olmalidir,

- 27. Cihaz 6zel T Wave algoritmasi ile T dalgasindan kaynakl episodlar tanir ve uygunsuz sok verilmesini engelleyebilir olmaldir
28. Confirmationt (Dogrulama) 6zelligi VF kendiliginden durmussa veya ATP During/Before Charging (Sarj Strasinda veya
oncesinde ATP) tarafindan sonlandirimigsa cihaz,sarj etme igleminin son bulmasinin ardindan tedaviyi iptal edebilmeli. Bu 6zellik

" Agik ve Kapali olarak programlanabilir olmalidir

© 29, Cihaz Ventikul igin otomatik sensitivity algoritmasina sahip olmahdir

30. Cihaz; VVIR; VVI; VOO; OVO pacing modlarna programlanabilir olmahidir

31. Cihaz alt htzt 30-150 bpm olarak programlanabilmelfdir,

32. Ventrikiller pace ve sense sonrast venirikiiler blanking programlanabitir olmahdr,
33. Pace amplitude 0.5- 8V arasinda pulse genisligi ise 0.03- 1.5 ms olarak programlanabilir olmal,

- 34. Sag Ventriku] i¢in pace ve sense polariteleri birbirinden bagimsiz Bipolar veya Tip-Coil olarak programianabilir olmalidir

Bu Dokilman Uludag Universitesi Rektorligiine aittir. Baskalari tarafindan kullamlamaz ve gogaltilamaz. :
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35. Cihaz otomatik esik 6lgme yapabilmeli. Olgiilen esik degerine bagh olarak pace genlifi ve pulse genisligini ayarlayabilir.
Programlanabilen giivenlik marj1 ve inilebilecek en diistik voltaj deferi programianabilir olmalidir.

36. Cihaz hiz cevap sensoril sayesinde giinlitk aktivitelere uyacak sekilde kalp mzim ayarlayabilir. Sensor @ist hizi 80-175 bpm
olarak programlanabilmelidir.

37. Cihaz hiz cevap sensdrii 2 ayr1 bolge 6zelligine sahip olmali. Bu sayede giinlitk ortalama aktivite hizina erigmesi ve devam eden
ylksek hiz gerektiren aktiviteler igin 2 farklr sensor cevabt programlanabilmelidir.

38. VT/VF igin uygulanan soklar sonrasida hastanm ritmini baskilayacak sekilde programlanabilen siire i¢in programlanan bir
: zda farkii pace parametreleri programlanabilmeli. Bu 6zellik Agik/Kapall olarak programlanabilmeli. Sok sonrast pace igin gikig
" genligi ve pulse genisligi atrium ve ventrikul igin ayr1 ayr programlanabilir olmahdr,

. 39. Cihaz programlanabilen uyku baslangi¢ ve uyanma saatleri arasinda daha diistik bir alt hiz degerine programlanabilmelidir.

- 40. Ventrikiiler Guivenlik Pacing'i algilanan non-fizyolojik ventrikiiler olaylar: izleyerek Crosstalk saptar ve ventrikitle pacing
uygulayarak yamit verebilmeli, Bu dzellik Agik ve Kapal: olarak programlanabilir olmahdir.

~ 41. Cihaz PVC onrasinda olugacak pause sitresini gidermeye y6nelik Ventikiiler Hiz stabilizasyonu saglayan bir algoritmaya sahip
olmalr. Agik/Kapalr ve maximum hiz ve stabilizasyon degerleri programlanabilmelidir

42, Uzaktan takip sistemi ile birlikte kuHamilabilir olmali. Uzaktan erisilen veri bir klinik kontrolti sirasinda elde edilen verinin
tamamint kapsamalidir

43, Programlanan esik degerinin agilmas) durumunda hasta sesli alarm ile uyarimahdir,

44. Bir episode igin programlanan degerden daha fazla sok almasi durumunda hasta sesli alarm ile uyariimaldir

45. Bir episode igin tiim terapiler tamamlanmasi durumunda hasta sesli alarm ile uyarilmalidir

46. Hastanm RV leadinde bir biitiinliik giiphesi olugmasiyla hasta sesli alarm ile uyariimalidir

47. Hastanm RV leadinde parazit olusmasi durumunda hasta sesli alarm ile uyariimahdir

48. Hastamn tiim leadleri igin programlanabilir alt ve iist empedans smirlarmin agilmas: durumunda hasta sesli alarm ile
uyariimahdir

49, Cihaz degisim zamani1 uyanst (RRT) vermesi durumunda hasta sesh alarm ile uyarilmalidir

50. Cihaz maximum enerji sarjina ulagamamas: durumunda hasta sesli alarm ile uyanimahdir

51. VF tamima, 3 ve daha fazla terapi VF ve FVT igin kapah durumda ise hasta sesli alarm ile uyarilir. Bu alarm yalnizca yiksek
acil tonla hastay1 uyarilmalidir

52. Tiim alarmlar cihaz tizerinden 2 farkh tonla hastaya programlanan saatte uyarilmahdir

53. Alarmlar uzaktan takip sistemini otomatik olarak harekete gecirecek sekilde programlanabilir. Bu durumda olugan alarm
durumu ilgili hekime SMS ve Eposta yolu ile uyarilmahdir _

54. Hastanin cihaz alarmiart ve uzaktan takip sistemi alarmlart birbirlerinden bagimsiz olarak Agik ve Kapali olarak

. programlanabilir olmahdir

55. Cihaz 14 aylik siire igin tek bir rapor igerisinde 1 ve daha ¢ok sok uygulanan glinleri, tedavi edilen VT/VF episodlarimin oldugu
- glinleri, bu episodiardaki ortalama Venirikitler hizlar;, NSVT episodiari, giinlitk Ventrikiiler pacing ylizdelerini, giindiiz ve gece
igin ventrikitler hizlar1, kalp hizi degigkenligini ve glinlik hasta aktif zamani trend olarak tek bir raporda verebilmelidir

56. Flashback ozelligi ile cihaz interrogation, son VT ve VF episoduna ait tagikardi tamimlanmadan dncesine ait 2000 V-V
arahklan bir ekranda takip edilebilir olmahidir

57. Her episod igin VV araliklar, tagikardi tamimlantnasi ve uygulanan terapileri takip igin plot ekram olmalidir

58. Depolanan ventrikuler episode EGM kapasitesi 2 kanal igin toplam 32 dk.en az olmah, EGM kaydi siirekli formda olmahdir
59. Ttm Episodlar hakkinda detayli metin bilgisi bulunmahdr

60. Cihaz ayrica tedavi edilmeyen ve tasikardi tanimlanmasi yapilmamis NSVT episodlarida kayit edebilmelidir

61. Cihaz tilm leadler i¢in en az 80 haftalik empedans verileri yaninda son 14 giinliik veriyide detayl bir sekilde sunmalidir

62. Cihaz R dalgasi igin en az 80 haftalik 8lgiimler yaminda son 14 ginlik veriyide detayh bir sekilde sunmalidir

63. Cihaz tiim: okunan verilere tek bir ekran lizerinden grme ve erigme secenegi sunmali,

64. Programlayici fizerinden tiim leadlerin empedanst ve sok vermeden coil empedans: dlgiilebilmelidir

65. Programlayici éizerinden RV egik R dalgasi, kapasitdr sarj ve bosalma testleri yapilabilir olmah.

66. Programlayici vasitasiyla tasikardi baglatilabilir, tagikardileri sonlandirmak igin ATP , 50Hz pacing, defibrilasyon ve
kardiyoversiyon gergeklestirilebilir olmalidir

67. Ttm test sonuglari, programlanan parametreler, cihaz tarafindan toplanan veriler programlayayici tizerinden kagida
bastitirifabilmeli. {lave yazici ile A4 kagida baski yapilabilir veya PDF dosyasi olarak bir USB ye aktarilabilir olmahdir

68. Cihaza ait titm veriler bagka bir programlayici izerinden yeniden takip etmek veya detayl analiz yapmak amaciyta
kayitedilebilir olmalidir

69. Therapy Guide ile giincel ¢aligma ve klavuzlara bagh olarak tanimlanan hasta etivolojisi ve bilgilerine bagh programlama
Onerisi olmahdir,

¢ 70. Daha &nce implante edilen antiaritmik cihazlarda acil sorun giktiginda cihazin 6lgiimii igin 2 saat igerisinde hastanemize gelerek
- teknik dletimleri yapmalidar,

Bu Dokiiman Uludag Universitesi Rektorligi'ne aittir. Bagkalar1 tarafindan kullanilamaz ve ¢ogaltilamaz.
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71. Saglik Bakanhigin tarafindan yaymlanan giincel "Tibbi Cihaz Yénetmeligi" kapsamndaki triimler igin, SGK Ulusal Bilgi
Bankasina kayith, onayli bar-kod (EAN 13 uyumlu) numaras: birim bazinda malzemenin etiketi tizerinde bulunmaly, adi gegen

yonetmelik kapsami diginda yer alan malzemeler i¢in kalite belgesinin sunulmasi zorunludur.
72, Malzemeler Saglik Bakanhig tarafindan yaymlanan gincel"Tibbi Cihaz Yonetmeligi"n de belirtilen sartlara uygun olmahdir.

73. Ambalajlar ayni boyda dayamkh malzemeden imal edilmis olup kink, ezik yamuk ambalaj olmayacak, etiket tizerinde
glincel"Tibbi Cihaz Yénetmeligi”n de belirtilen bilgiler olacaktir.

74. Malzemeyi temin eden yiklenici firma UBB ile ilgili yanlis veya eksik beyandan dolayr kurumun uprayacag tiim maddi manevi

zarardan sorumiudur.

. 75. Firma ihalelerde degerlendirilmek tizere yeterli miktarda numune getirecektir,

SATINALMA BILGISINI OLUSTURAN
AD/BD/BIRIM

Kardiyoloji

SATINALMA BILGISINI GLUSTURAN
AD/BD/BIRIM SORUMLUSU

PROF. DR. OSMAN AKIN SERDAR

TARIH
VE IMZA

02,01.2018

e zm Al
ol _afdlyofo-.,- any
/ A-Og.néﬁ;?’gf"&kan,

&)

{*} istek yapilan hizmet, demirbag/sarf malzeme ile ilgili Satin Alma Bilgisi (Sartname) bu béliimde belirtilir, Gerekli giriilfir ise bu btltimde kag
sayfadan olustuZunun belirtilmesi ve her sayfanm imzalanmas kayds ile satin alma bilgisi bu forma eklenebilir.

Satin Alma Bilgisi olusturulurken satin alinacak firiiniin 8zellikleri ve tagimas: gereken sartlar agiklamir ve nygun eldugu yerde asafadakileri

icermelidir,

-Uiriin onayy, Prosediirler, Siire¢ ve Donamm igin sartlar

-Personelin niteligi icin sartlar
-Katite y0netim garttar
~Hizmetin tanim ve gerekleri

Bu Dokiiman Uludag Universitesi Rektorligine aittir. Bagkalan tarafindan kullanilamaz ve cogaltilamaz.
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Malzeme Kodu { JENS05204 |ELEKTROD, ATRIAL (AKTIF-PASIF FIXASYON), MR UYUMLU &  SATINALMA BILGISI (SARTNAME) (* |

KR1025 Boliim istem No  :59052

- Sartname Kodu 39725 KARDIYOLOIJI AD. Diizenleme Tarihi :28/08/2014

Sartname Metni :
1. Lead Manyetik Rezonans Goriintilleme'nin etkilerine karsl test edilmis ve kogullu olarak etkilenmeyecek sekilde dizayn edilmig
olmalidr.

Lead gbvdesinin maksimum kalinlig) 7 Fr veya 2-18 mm olmalider,

Lead helixi extendable, retractable ve steroidli olmalidir,

Lead izolasyonu silikon olmahdir.

Lead uvzunfuklars 52 cm veya 53 cm olmahdir.

. Kilavuz tel olmaksizin 8Fr introducer gecebilmelidir.

b

o

© 7. Lead ile birlikte bir (1) adet introducer set (guidewire, sheat ve ven iznesi dahil) teslim edilmelidir. mplantasyon oncesi sheat
" kiriima riskine kars yeterli sayida yedek set getirilmelidir,

+ 8. Ihaleyi kazanan firma alet implantasyonu oncesi telefonla bildirildiginde 2 saat igerisinde teknik ekibi ile bitlikte Hemodinami

. laboratuarma ulagmig olacaktir.

9. Daha Gnee implante edilen antiaritmik cihazlarda acil sorun ¢ikiipinda cihazin 8lglimil igin 2 saat igerisinde hastanemize gelerek
teknik Slgtimieri yapmalidir,

10. 9 ve 10. maddelere uyulmadig: tespit edildiginde idareye fhale bedeli kadar ceza ddenir,

11. Malzemelerin firma tarafindan vaka basi getirilip kullandiridig: alimlar igin, endikasyon dis1 kullanim oldugu durumlarda
sorumluluk firmaya ait olup, SGK tarafindan yapilacak kesintiler firmanm alacaklarindan mahsup edilecektir,

12, Saglik Bakanligin tarafindan yayinlanan giincel "Tibbi Cihaz Yonetmeligi" kapsammdaki trimler i¢in, SGK Ulusal Bilgi
Bankasma kayitls, onayli bar-kod (EAN 13 uyumlu) numarast birim bazinda malzemenin etiketi tizerinde bulunmali, ach gegen
yinetmelik kapsami disinda yer alan malzemeler igin kalite belgesinin sunulmast zorunludur,

{3. Malzemeler Saghk Bakanligh tarafindan yaymlanan giincel "Tibbi Cihaz Yonetmeligi™n de belirtilen sartlara uygun olmalidur,

© 14. Ambalajlar ayni boyda dayamkl malzemeden imal edilmis olup kirik, ezik yamuk ambalaj olmayacak, etiket lizerinde glincel

"Ttbbi Cihaz Yonetmeligi"n de belirtilen bilgiler olacaktir,

15. Malzemeyi temin eden yiiklenici firma UBB ile ilgili yanhs veya eksik beyandan dolayr kurumun ugrayacagl tiim maddi manevi
zarardan sorumludur,

16. Firma ihalelerde degerlendirilmek tizere yeterli miktarda numune getirecektir,

SATINALMA BILGISINI OLUSTURAN KARBIYOLOJ AD.

AD/BD/BIRIM Prof.c aj; YD!/ -~
SATINALMA BILGISINI OLUSTURAN "“F,Wo;;

AD/BD/BIRIM SORUMLUSU Keardiyoiofia DBaskanr

TARIH Gl

VE IMZA -

(*) Istek yapilan hizmet, demirbag/sarf malzeme ile ilgili Sann Alma Bilgisi (Sartname) bu bbliimde belivtilir. Gerekli goriiléir i ise bu béllimde ka¢
sayfadan olustefunun belirtilmesi ve her sayfamn imzalanmasi kaydi ile satin alma bilgisi bu forma eklenebilir.

Satin Alma Bilgisi olusturulurken satin alinacak iiriintin 5zelilderi ve tasimas: gereken sartlar apklanmir ve uygun oldugu yerde asagidakileri
igermelidir.
-{ritn onayy, Prosediirler, Siirec ve Donamm igin sartiar
-Personelin niteligi icin sartlar
-Kalite ytinetim sartlan
-Hizmetin tamim ve gerekleri

Bu Dokitman Uludag Universitesi RektSrligii'ne aittir. Baskalar tarafindan kullanilamaz ve gofaltilamaz.

s
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Malzeme Kodu { JENS05203 |ELEKTROD, VENTRIKULER (AKTIF-PASIF), MR UYUMLU & SATINALMA BILGISi (SARTNAME) ¢
KR1028 ‘ Biltiim istem No  :59052
Sartname Kodu 39590 KARDIYOLOJI AD. Diizenleme Tarihi :14/08/2014

Sartname Metni ;

1. Lead Manyetik Rezonans Goriintilleme'nin etkilerine kargt test edilmis ve kosullu olarak etkilenmeyecek sekilde dizayn edilmig
olmalidir. '

2, Lead govdesinin maksimum kahnhg 7 Fr veya 2,18 mm olmalidir.

3. Lead helixi extendable, retractable ve steroidli olmahdir.

4. Lead izolasyonu silikon olmahdir.

5. Lead vzunluklar: 58cm. olmahdrr.

6. Kilavuz tel olmaksizin 8Fr introducer gecebilmelidir.

7. Lead ile birlikte bir (1) adet introducer set (guidewire, sheat ve ven ifnesi dahil) teslim edilmelidir, Implantasyon &ncesi sheat

. kirtlma riskine kars: yeterli sayida yedek set getirilmelidir,

8. Ihaleyi kazanan firma alet implantasyonu 8ncesi telefonla bildirildiginde 2 saat igerisinde teknik ekibi ile birlikte Hemodinami
faboratuarma ulasmis olacaktir. ‘

9. Daha &nce implante edilen antiaritmik cihazlarda acil sorun ¢iktiginda cihazin 6lgtimii igin 2 saaf icerisinde hastamemize gelerek
teknik digtimleri yapmahdir.

10. Malzemelerin firma tarafindan vaka bag: getirilip kullandirildigr alimlar i¢in, endikasyon disi kullanim oldugu durumlarda
sorumluluk firmaya ait olup, SGK tarafindan yapilacak kesintiler firmanm alacaklarindan mahsup edilecektir,

11. Saglik Bakanhgin tarafindan yaymlanan giincel "Tibbi Cihaz Y6netmeligi” kapsamindaki tirlinler i¢in, SGK Ulusal Bilgi
Bankasina kayitly, onayli bar-kod (EAN 13 uyumbu) numarast birim bazmda malzemenin etiketi {izerinde bulunmali, ad: gegen
ynetmelik kapsamu diginda yer alan malzemeler igin kalite belgesinin sunulmasi zorunludur.

12. Malzemeler Saghk Bakanhg: tarafindan yaymlanan glincel "T1bbi Cihaz Yonetmeligi"n de belirtilen sartlara uygun olmalidir.
13. Ambalajlar ayni boyda dayanikli malzemeden imal edilmis olup kirik, ezik yamuk ambalaj olmayacak, etiket tizerinde giincel
"Tibbi Cihaz Yonetmeligi"n de belirtilen bilgiler olacaktir.

. 14, Malzemeyi temin eden yiiklenici firma UBB ile ilgili yanlis veya eksik beyandan dolay1 kurumun ugrayacag tim maddi manevi
- zarardan sorumludur,

15, Firma ihalelerde degerlendirilmek lizere yeterli mikiarda numune getirecektir,

SATINALMA BILGISINI OLUSTURAN ) KARDIYOLOJ AD.
AD/BD/BIRIM

SATINALMA BILGISINI OLUSTURAN
AD/BD/BIRIM SORUMLUSU

TARH T
VE IMZA

(*) istek yapilan hizmet, demirbas/sarf malzeme He ilgili Saten Alma Bilgisi (Sartname) bu biliimde belirtiliv. Gerekli goriiliir ise bu bbtiimde kag
sayfadan olustugunun belirtilmesi ve her sayfanin imzalanmas: kayds ile satin alma bilgisi bu forma eklenebilir,

Satio Alma Bilgisi olusturulurken satin alinacak Gritniin 6zellikleri ve tagimasi gereken sartlar agklamr ve uygun oldugu yerde asagidakileri
teermelidir.

-Uriin onays, Prosediirler, Siire ve Donamm igin sartlar

-Personclin nitetigi igin sartlar .

-Kalite yGnetim gartlan

~-Hizmetin tamimt ve gerekleri

Bu Dokiiman Uludag Universitesi Rektérliigi'ne aittir. Bagkalan tarafindan kullanilamaz ve ¢ogaltilamaz.
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Malzeme Kodu { JENS04437 |MVP-MRI UYUMLU PACE MAKER BATARYASI, DDDR & KR1015 SATINALMA BiLGIiSI (SARTNAME) (*M

Bolim Istem No 159052

S_artname Kodu 39726 KARDIYOLOJI AD, Diizenlesne Tarihi :28/08/2014

Sartname Metni :
1. Pacemaker DDDR, DDD, DDIR, DDI, DVIR, DVI1, DOOR, DOO, VDD, VVIR, VVI, VVT, VOOR, VOO, AAIR,AAl, ADIR,
ADI, AAT,AOOR,AQQ,modlarina programlanabilir. =~
2. Cihaz MVP veya VIP dzelligi sayesinde gereksiz uyarlari azalimahdur.
3, Cihaz Manyetik Rezonans Gérintilleme'nin (MRI) etkilerine kars test edilmis ve kogullu olarak korumah olacak sekilde dizyan
edilmis olmalidir,
4. Etkinligi yaymlanmss, ok merkezli klinik caligmalarla kamitlanmis, hastanin dogal ritminden en efektif bigimde yarartanmaya ve
pil Smriinii uzatmaya yonelik bir algoritmaya , bu algoritmadan fayda goremeyecek, dzellikle semptomatik Birinci Derece AV
Bloga sahip hastalar iginde otomatik olarak "AV delay"i programlanmis maksimum degere kadar uzatacak ayn bir dinamik "AV
delay" algoritmasma sahip olmasi
5. Alt hiz ( Lower Rate ) 30 - 120 ppm arasina programlanabilir.,
6. Hysteresis 40, 50, 60, Off degerlerine programlanabilir.
7. Paced AV ve Sensed AV degetleri ayri ayri 30 - 350 ms arasinda programlanabilir.
8. AV delay degerlerini kalp hizina gore otomatik olarak ayarlayabilen Rate Adaptive AV dzellifi olmahdur.
9. Ust izleme hz1 ( Upper Tracking Rate ) 90 - 180 ppm arasinda programlanabilir.
10. Sensor iist izt (Upper Sensor Rate) 80- 180 arasinda ayarlanabilir,
11. Cikis voltaji Atrium ve Ventrikill igin birbirinden bagimsiz olarak 0.5 - 7.5 V degerleri arasinda programlanabilir.
12, Pulse Width degerleri Atrium ve Ventrikill ayri ayri olarak 0.12 - 1.5 ms arasinda programianabilir.
13. Atrial Sensitivity degerleri 0.18 - 4.0 mV arasinda programlanabilir,
14. Venirikiiler Sensitivite degerleri 1.0 - 11.2 mV arasinda programlanabilir.
i5. Atrial ve Ventrikiiler Polariteler ayr1 ayri Unipolar, Bipolar olarak programianabilir.
16. Ventrikuler olaylardan sonra olusabilecek Retrograde P dalgalarim izlememek igin 130- 250ms arasinda programlanabilen
Post Venirikuler Atrial Blanking Period &zelligi olmalidar.
17. Cok yliksek Atrial hizlar izlememek igin programlanabilen Post Ventrikuler Atrial Refrakter Period ozelligi olmahdur.
18. 180- 500 ms arasinda programlanabilen Atrial Refrakter Period dzelligi olmahdir.
19, Ventrikuler Paceden sonra T dalgalarm gormemesi igin 150- 470 ms arasmda programlanabilen Ventrikuler Refrakter Period
gzelligi olmahdur. -
20. 20-44 ms arasinda programlanabilen Ventrikuler Blanking Period 6zelligi olmahdir. :
21. Kardiyak Outputu garantiye almak igin, Atrial bir olaydan sonra bir Ventrikuler olay ¢ikmast durumunda Ventrikillii Pace eden
_ Ventricular Safety Pacing dzelligi olmahdr, '
" 22, Pacemaker tarafindan baslatilabilecek bir Tasikardiyi ( Pacemaker Mediated Tachycardia ) dnlemek igin PMT Intervention
ozelligi olmahdir.
23. Pil hastaya takildiktan sonra otomatik olarak Lead Empedansi 8lgen, Lead empedanslarindan herhangi biri diigerse veya
cikarsa sorunlu lead ya da leadleri alarmla bildiren &zelligi olmalidur.
24. Gerekli donanmla uzaktan pil kontrolit yapiimasma olanak veren dzelligi olmahdur,
25. Pil konirolleri sirasinda gitvenli denemeler yapilamasma olanak veren Gegici Programiama dzelligi olmalidur.
26. Hastanm kendi elektrik sisteminden dogan PVC' lere karsi glivenlik saglamasi i¢in PVC Response dzelligi olmalidur.
27. Atrial ve ventrikiller output 2.5 V , 500 Ohm ve % 100 pace sartlarmda ¢ahgtigmda 6mri 7,4 yildir.
28, En fazla 23 gr agirhk ve 14 cc hacmindedir.
29. Hasta kontrollerinde bitlikte kullanilan programmer ve icon bazh software sayesinde ekranda ayni anda EKG , Intrakardiyak
EKG ve pacemaker'm tim hareketierini gosteren Marker Channel izlemek mitmkiindiir olmalidir.
30. Hasta kontroliinde pacemakerm son kontrolden beri tim Pace - Sense oranlari, PVC sayilan, ay olarak pacemakern kalan
mril, Lead Empedanslart ve 1 yillik trendini, Bataryanin durumu, son lgiilen egik degerlerini ve programlanan degerleri, P/R
" dalgalan degierlerini , hastamn giinlitk olarak kag saat atrial aritmide kalma sayisi ve onemli olaylar vb. parametreler gortilebilir.
31. Atrial aritmilerin ginlitk olusumunu gosterebilir. Bu sayede uygulanacak terapilere yardimer olur.
© 32, Atriumu kalp hizindan yliksekte uyararak AF gelisimini azaltmalidir.
33. Diagnostic Parametreler sayesinde kontroller arasindaki Tagikardiler, Kalp Hizlari, Lead Empedanslari vb. parametreler
pacemakerm hafizasinda depolanir.
34. Pil sayesinde Premature Electrical Stimulation, Burstl, Burst2 ve Ventricular Back-Up pacing gibi Elektrofizyolojik galismalar
yapilabilir. *
35. Auto Amplitude ve Threshold testleri yapilabilir,
36. Hastanm kendi R ve P dalgalan non-invasive olarak programmer fizerinden 6lgillebilir.
~37. Kontrol bilgileri hem kagit hem de bilgisayar tizerine kaydedilebilir.

Bu Dékiiman Uludag Universitesi Rektorlugii'ne aittir. Bagkalart tarafindan kullanilamaz ve ¢ogaltilamaz.
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38. Atrial Capture ve Ventrikiiler Capture dzelligi sayesinde pil otomatik threshold testi yaparak pil cikis gerilimi ve pulse width
deperlerini otomatik olarak ayarlayabilir, OFF, Adaptive ve monitor only se¢enckieri meveuttur,
39, Rate Response sensorit olarak activite sensortinl kullamr, Aktivity Threshold olarak ayarlanabilir.
40. Acceleration zamam ayarlanabilir.
41. Mode Switch dzelligi sayesinde olusabilecek atrial aritmilerde otomatik olarak pilin ¢caligma modu degigir.
42. Aritmi Detect Rate 110-220 bpm arasi ayarlanabilir. -
43, Pil, carotid sinils sendromu (CSS) ve vasovagal senkoplara(VVS) kars1 6zelligini kullanarak hastanin bayilmasim engeller.
. 44, Sensing vzelligi ile atrial ve ventrikiiler sensiviteleri otomatik olarak ayarlamr.
- 45, Search AV 8zelligi ile pil siirekli olarak AV intervalini Slger ve otomatik olarak av intervalini ayarlar.
46. Sinus Preference veya rest rate 6zelligi ile miimkin olan en gok sinlis aktivitesini kullanir. Alt hizin: belirli periyotlarla
- dusiirerek hastanmn kendi atrial ritmi olup olmadigin kontrol eder.
47. Sleep Function veya rest rate dzelligi meveuttur.
48, Hasta bilgileri, takilan lead, endikasyon, implante edilen cihaz , doktor bilgileri ve notlart cihaza kaydedilebilir.
49. Pil Event Counters, Heart Rate Histograms, Ventricular and Atrial High Rate Episodes,Ventricular and Atrial High Rate
Details, Sensor Indicated Rate Profile, A and V Lead Impedance Trend, A and V Sensivity Trend, Atrial Capture Trend,
Ventricular Capture Trend ,Mode Switch Monitor, Atrial Capture Detail, Ventricular Capture Detail , Atrial Arrhythmia
Durations, histogramlarini ve trendlerini toplar ve hafizasinda tutar.

50. {haleyi kazanan firma alet implantasyonu 6ncesi telefonla bildirildiginde 2 saat igerisinde teknik ekibi ile birlikte Hemodinami {

laboratuarina ulagmis olacaktir.
~ 51. Daha 6nce implante edilen antiaritmik cihazlarda acil sorun ¢iktiginda cihazin 6lglimil igin 2 saat igerisinde hastanemize gelerek
© teknik dlgiimleri yapmahdir.
52 Malzemelerin firma tarafindan vaka basi getirilip kullandurildig1 ahmlar igin, endikasyon digt kuilamm oldugu durumlarda
. sorumluluk firmaya ait olup, SGK tarafindan yapilacak kesintiler firmanin alacaklarindan mahsup edilecektir.
53. Saglik Bakanhgin tarafindan yaymlanan giincel "T1bbi Cihaz Ynetmeligi” kapsamindaki tirlinler igin, SGK Ulusal Bilgi
Bankasina kayith, onayh bar-kod (EAN 13 uyumlu) numaras: birim bazmda malzemenin etiketi fizerinde bulunmal, adr gegen
yénetmelik kapsam digmda yer alan malzemeler icin kalite belgesinin sunuimasi zoruniudur.
54. Malzemeler Sagltk Bakanlip1 tarafindan yaymnlanan giincel "Tibbi Cihaz Y6netmeligi®n de belirtilen sartlara uygun olmalidir,
- 55, Ambalajlar ayni boyda dayanikli malzemeden imal edilmis olup kirik, ezik yamuk ambalaj olmayacak, etiket lizerinde giincel
"T1bbi Cihaz Yénetmeligi"n de belirtilen bilgiler olacaktir.
56, Malzemeyi temin eden yilklenici firma UBB ile ilgili yanhs veya eksik beyandan dolay1 kurumun ugrayacagi tim maddi manevi
zarardan sorumludur. S ‘ -
' 57. Firma ihalclerde degerlendiriimek tizere yeterli miktarda numune getirecektir.

SATINALMA BILGISINT OLUSTURAN KARDIYOLOIT AD,

-l__\_DlBDIBiRiM

SATINALMA BILGISINI OLUSTURAN 7, -
AD/BD/BIRIM SORUMLUSU 7 /// el
TaRiH T T P D =

TAR L. AR

VEiMZA /ﬁz‘:ﬁfﬁfﬁm’%ﬁﬁ

i CYBTE (o o 2 Many
(*) istek yapilan hizmet, demirbag/sarf malzeme ile ilgili Satin Alma Bilgisi (Fartname) bu bitimde belirtilir. ég%é%ﬁﬂjﬁéﬁp bu bolimde kag
sayfadan olustugunun belirtitmesi ve her sayfamn imzalanmasi kaydh ile satin alma bilgisi bu forma cklenebilir. U328

$atin Alma Bilgisi olusturulurken satm ahnacak Giriinéin dzellikieri ve tagmasi gereken sartlar agildanir ve uygun eldugu yerde agagidakileri
igermefidir.
.-{Uiriin onayl, Prosediirler, Sitreg ve Donanmim igin sartlar
_-Personelin niteligi icin sartlar
- -Kalite yénetim sartlan
-Hizmetin tanimi ve gerekleri

Bu Dékiiman Uludag Universitesi Rektorliigi'ne aittir. Bagkalari tarafindan kullamlamaz ve ¢ogaltilamaz.
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"Malzeme Kodu{ JENS06282 |ELEKTROD,AKTIF, LUMENSIZ, OZGUR YERLESIM ICIN KATETER SATINALMA BYLGYSY (PARTNAME) ¢*
& KR2001 '

Partname Kodu 66533 KARDIYOLOJI A.D. Diizenleme Tarihi : 04/10/2018

Pariname Meini :
KORONER SINUS YERLESIM SISTEMI(6250VIC) TEKNIK OZELLIKLERI KR2001

1. Koroner siniise yerlegim igin kullanilacaken az 2 farkli egime sahip katater olmalidr,

2. Yerlegim kataterini dis ¢ap1 9F olmalhdur.

3. Kataterin yerlestirilmesi i¢in gerekli olan guide wire sistemin iginde bulunmaldir.

4. Guide wirenin vzunlugu en az 120cm olmalidrr,

5. Kataterin i¢ limeni 7F kalinliginda elekirod gegebilecek gekilde olmalidir.

6. Koroner sintise elekirod yerlestirildikten sonra kataterler yirtilarak Qlkamlabihnelidir

7. Yirtma islemi igin gereldi bagak, sistem ile birlikte verilmelidir.

8. Sistemde kataterin igerisine yerlesik hemostatik valf bulunmahdir ve istenildigi takd1rde vaIf kolayca Qlkarﬂab]hnel]dlr

9. Malzemeler ambarimiza siparis miktarlar: kadar tam ve noksansiz olarak teslim edilecektir. Siparigterin bolinerek parcalar
halinde teslim edilmesi ancak idarenin onaymna baghdir.

10. Malzemelerin teslim yeri U.{J.Déner Sermaye Saymanhg Tip Fakiiltesi Tagmir Kayit Kontro! Birimi ambaridir. Malzemeler
raf teslimi almacaktir.

11. Ambalajlar aynt boyda dayanikli malzemeden imal edilmis olup kirik, ezik yamuk ambalaj olmayacak, etiket iizerinde giincel
"T1bbi Cihaz Yonetmeligi"n de belirtilen bilgiler olacaktir.

12. Malzemeler teslim esnasmda en az 2 (iki) yil miatl olmahdir. Uretim tarihi itibari ile iki yildan daha kisa miat Giriinferde
teslimat esnasmda ki Uriin Uiretim tarihi, teslimat tarihinden en fazla (¢ ay ncesi olmalidir,

13. Miad: yaklagan malzemeler igin, son kullanma tarihinden ii¢ ay dnce bildirilmek sureti ile vzun miatli olan malzemelerle
degistirmesi yiklenici firma tarafindan saglanacaktir.

14. Malzemelerin firma tarafindan vaka bag1 getirilip kullandirildig: alimlar igin, giincel SUT hitktimlerine aykirt kullanim oldugu
durumlarda {endikasyon dig1 vb.), sorumluluk firmaya ait olup, SGK tarafindan yapilacak kesintiler firmanin alacaklarmdan
mahsup edilecektir.

15. Saglik Bakanlip1 tarafindan yayinlanan giincel "Tibbi Cihaz Y8netmeligi" kapsamindaki iirtinler i¢in, mevzuata gdre uygulanan
kayit sisteminde (TITUBB, UTS vb.) kayitli ve onayli bar-kod (EAN 13 uyumlu) numarasimin, birim bazmda malzemenin etiketi
tizerinde bulunmasi zorunludur.

16. Malzemeler Saglhik Bakanligi tarafindan yaymlanan glincel "Tibbi Cihaz Y6netmeligi'n de belirtilen sartlara uygun olmalidur.
17. Malzemeyl temin eden yiiklenici firma, malzeme ile ilgili, mevzuata gdre uygulanan kayit sistemindeki tiim tanimlamalar
(TITUBB, UTS vb.) ile SUT kodu tanimlamalarindaki yanlis veya eksik beyandan dolay1 kurumun ugrayacagi tim maddi manevi
zarardan sorumiudur.

18. Teklif veren firma, ihalelerde degerlendirilmek tizere yeterli mﬂctarda numune getirecektir,

SATINALMA BILGISIN] OLUSTURAN KARDIYOLOH A.D, -
AD/BD/BIRIM )z
SATINALMA BILGISINI OLUSTURAN PROF.DR.ALI AYDINLAR
AD/BD/BIRIM SORUMLUSU
TARIH 04.10/2018 , "’"’LA

N O
VE iMzA / a,mm{]’ Uzman R

A

{* Ystek yapylan hizmet, demirbap/sarf malzeme ile ilgili Satyn Alma Bilgisi (Partname) bu boliimde belirtiir, . Gerekli gﬁru?i?leﬁe bu‘%lﬂmde kag
sayfadan oluptudunun belirtilmesi ve her sayfanyn imzalanmasy kaydy ile satyn alma bilgisi bu forma eklenebilir,

Satyn Alma Bilgisi olupturulurken satyn alynacak itriiniin 6zetlilderi ve tapymasy gercken bartlar agyldanyr ve uygun oldudu yerde apadydakileri
icermelidir,

-Uritn onayy, Prosedilrler, Siireg ve Donanym icin partlar

-Personelin nitefidi i¢in partlar *

-Kalite yiuetim partlary

~Hizmetin tanymy ve gerekleri

Bu Dékiiman Uluda®d Universitesi Rektorliidi'ne aittir. Bapkalary tarafyndan kullanylamaz ve ¢odaltylamaz.

o |



UU-SK BUTCE PLAN SATINALMA TEKNIK SARTNAME ORNEGI
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3 . ev. No {i p 2%};
“Malzeme Kodu { JENS02208 |ATRIAL LEAD & KR1024 _ SATINALMA BILGIST (SARTNAME) (

Béliim Istem No  :59051

‘Sartname Kodu| 33369 RDIYOLOJI AD. Diizenleme Tarihi :16/08/2013

Sartname Metni :

t. Lead silikon / poliiretanveya benzeri izolasyonlu olmali ve en fazla 7 F introducer ile kullamiabilmelidir.

2. Lead batarya Smriiniin kisalmasia sebep olan threshold yiikselmelerini engellemek igin steroid salmmb olmahdir,

3. Gerektiginde pasif ve aktif fiksasyon lead tercihi yapilabilmeli ve degisimleri garanti edilebilmelidir.

4. Lead ile birlikte bir (1) adet introducer set ( guidewire, sheat ve ven ignesi dahil) teslim edilmelidir. Implantasyon éncesi sheat
kiriima riskine kars1 yeterli sayida yedek set getirilmelidir.

5. ihaleyi kazanan firma alet implantasyonu éncesi telefonla bildirildiginde 2 saat igerisinde teknik ekibi ile birlikie Hemodinami
laboratuarma ulasmis olacaktir,

6. Daha tnce implante edilen antiaritmik cihazlarda acil sorun giktifinda cihazmn 8l¢limil igin 2 saat icerisinde hastanemize gelerek
teknik Slglimieri yapmalidir,

7.5 ve 6. maddeye uyulmadip tespit edildiginde idareye ihale bedeli kadar ceza Gdenir,

8. Malzemeler ambarimiza siparig miktarlar kadar tam ve noksansiz olarak teslim edilecektir, Sipariglerin béliinerek pargalar
halinde teslim edilmesi ancak idarenin onayma baghdir.

9. Malzemelerin teslim yeri U.U.Doner Sermaye Saymanhg: Tip Fakiiltesi Tagmir Kayit Kontrol Birimi ambaridur. Malzemeler raf" '

teslimi alinacaktir.

10. Ambalajlar aynt boyda dayanikh malzemeden imal edilmis olup kirik, ezik yamuk ambalaj oimayacak, etiket tizerinde giincel

"Tibbi Cihaz Yonetmeligi"n de belirtilen bilgiler olacaktir.

11. Malzemeler teslim esnasmda en az 2 (iki) yil miath olmalidir. Uretim tarihi itibari ile iki yildan daha kisa miatl: tirtinlerde

teslimat esnasinda ki firlin firetim tarihi, teslimat tarihinden en fazla i¢ ay dncesi olmalidr.

12. Miad1 yaklasan malzemeler i¢in, son kullanma tarihinden i ay nce bildirilmek sureti ile uzun miath olan malzemelerle

degistirmesi yiiklenici firma tarafindan saglanacaktr.

13. Malzemelerin firma tarafindan vaka bag: getirilip kullandin!dig1 alimlar igin, glince] SUT hikimlerine aykin kullamm oldugu

durumlarda (endikasyon dig1 vb.), sorumluluk firmaya ait olup, SGK tarafindan yapilacak kesintiler firmanmn alacaklarmdan

mahsup edilecektir.

14. Saghk Bakanhgs tarafindan yaymlanan giincel "Tibbi Cihaz Yonetmeligi" kapsamindaki Urtinler i¢in, mevzuata gore uygulanan

kayit sisteminde (TITUBB, UTS vb.) kayith ve onayh bar-kod (EAN 13 uyumlu) numarasinin, birim bazinda malzemenin etiketi

iizerinde bulunmasi zorunludur. 7 o

15, Malzemeler Saglik Bakanlig: tarafindan yayinlanan giincel "Tibbi Cihaz Y dnetmeligi"n de belirtilen sartlara uygun olmalidir.
- 16. Malzemeyi temin eden yiiklenici firma, malzeme ile ilgili, mevzuata gbre uygulanan kayit sistemindeki tim tanimlamalari

(TITUBB, UTS vb.) ile SUT kodu tanimlamalarmdaki yanlis veya eksik beyandan dolay1 kurumun ugrayacagi tilm maddi manevi
- zarardan sorumludur, :

17. Teklif veren firma, ihalelerde degerlendiritmek Uzere yeterli miktarda numune getirecektir.

SATINALMA BILGISINI OLUSTURAN KARDIYOLOJ AD.

AD/BD/BIRIM Progp, 2”7 -
SATINALMA BILGISINI OLUSTURAN Rargjys, 7]

H " - H 0 .
AD/BD/BIRIM SORUMLUSU U‘j’}?%f M’O g {mal;ﬁﬁ
TARIH ) A2 o Dashan

VE IMZA / 326

(*) istek yapilan hizmet, demirbag/sarf malzeme ile ilgili Satn Alma Bilgisi (Sartname) bu boliimde belirtilir. Gerekli goriiliir ise bu biliimde kag
sayfadan olugtuBunun belirtilmesi ve her sayfamn imzalanmas: kayd: ile satin aima bilgisi bu forma eklenebilir.

Satin Alma Bilgisi olusturnlurken satin abmacak liviintn dzellikleri ve tagimas: gereken sartlar apklamr ve uygun oldugu yerde asagidakileri
icermelidir, :

-EIriin onayy, Prosediirler, Siirec ve Ponamm igin sartlar

-Personelin nitelifi igin sartiar .

~Kalite yonetim sartlan

-Hizmetin tammi ve gerekleri

Bu Dokiiman Uludag Universitesi Rektorligii'ne aittir. Bagkalar: tarafindan kullamlamaz ve gogaltilamaz.
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Malzeme Kodu { JENS00935 [BIVENTRIKULER PACEMAKER BATARYA & KR1021 SATINALMA BILGIS{ (SARTNAME) (* |
a Boliim istem No  :59051
Sartname Kodu 1 52480 KARDIYOLOIT AD. Diizenleme Tarihi :20/07/2016

Sartname Metni :
1. Pacemaker DDDR, DDD, DDIR, DDI, DOOR, DOO, VVIR, VVI, VOOR, VOO, AAIR, AAY, AAT, AOOR, AOO, 0DO
modlarina programlanabilmelidir. o
2. Histeresis 40, 50, 60, Off degerlerine programlanabiimelidir.
3. Paced AV ve Sensed AV degerleri ayr1 ayr1 30- 300 ms arasinda programlanabilmelidir.
4. AV delay (gecikmesi) degerlerini kalp hizina gére otomatik olarak ayarlayabilmelidir.
5. Ust izleme hiz1 (Upper Tracking Rate ) 90-175 ppm arasinda programlanabitmelidir.
6. Senstr Gist hizi (Upper Senstr Rate) 80- 175 arasinda ayarlanabilmelidir.
7. Cikis voltaji atrium igin 0.5-5.0 V, sag ventrikiil ve sol ventrikiil igin birbirinden bagimsiz olarak 0.5 - 7.5 V degerleri arasinda
programlanabilmelidir.
8. Pulse Width degerleri atrium, sa venirikiil ve sol ventrikiil igin ayr: ayn olarak 0.06 - 1.5 ms arasinda programlanabilmelidir.
9. Atrial sensitivite degerleri 0.18 - 4.0 mV arasinda programlanabilmelidir.
10. Sag ventrikiil ve sol venirikiil degerleri 1.0 - 10.0 mV arasinda programlanabilmelidir,
11, Atrial ve ventrikiler pace polariteleri ayri ayri Unipolar veya Bipolar olarak programlanabilmelidir,
12. Sol ventrikil pace polaritesi Bipolar, Unipolar ve LV tip/RV ring olarak programlanabilmelidir.

- 13. Ventrikiil sense polaritesi RV Bipolar, RV Unipolar, RV tip/LV tip olarak programlanabilmelidir.
14, Her iki venirikill arasina gecikme konabilmeli ve sag ventritkiil veya sol ventrikill 6nce uyarilabilmelidir.
15. Ventrikuler olaylardan sonra olusabilecek Retrograde P dalgalarmi izlememek igin programlanabilen Post Ventrikuler Atrial
Blanking Period dzellifi obmalidir.
16. Cok yilksek atrial hizlar: izlememek igin programlanabilen Post Ventrikuler Atrial Refrakter Period ozelligi olmahdur.
17. Pacemaker tarafindan baglatilabilecek bir tagikardiyi ( Pacemaker Mediated Tachycardia } tnlemek i¢in PMT Intervention
szeligi olmahdir.
18. Hastanm kendi elektrik sisteminden dogan PVC' lere kars giivenlik saglayan algoritmasi olmalidir.
19, 18-1 ya da L.V-1 standartinda konnektorlere sahip olmalidir.
20. Pilin boyutlar: en fazla 26 gr. agirhk ve 16 cc hacminde olmahdur.
21. Hasta kontroliinde cihaz dzelligi sayesinde pacemakerin son kontrolden beri tiim Pace - Sens¢ oranlan, PYC sayilari,
pacemakermn kalan 5mrl, lead empedanslari ve 1 yillik trendini, bataryanin durumu ve nemli olaylar vb. parametreler
goriilebiimelidir. - ‘
22. Diyagnostik parametreler sayesinde kontroller arasmdaki tasikardiler, kalp hizlari, lead empedanslart vb. parametreler
pacemakern hafizasinda depolanabilmelidir. '

© 23. Otomatik amplitude ve threshold testleri yapilabilmelidir,
24. Hastamn kendi R ve P dalgalari non-invasive olarak programmer {izerinden 8lgtilebilmelidir.
25. Hasta bilgileri, takilan lead, endikasyon, implante edilen cihaz , doktor bilgileri ve notlar: cihaza kaydedilebilmelidir.

26. ihaleyi kazanan firma alet implantasyonu dncesi telefonla bildirildiginde 2 saat igerisinde teknik ekibi ile birlikte Hemodinami 1

laboratuarma ulagmig olacaktir, : .
27, Daha 8nce implante edilen antiaritmik cihazlarda acil sorun giktiinda cihazin Slgiimil igin 2 saat icerisinde hastanemize gelerek
teknik dlgtimleri yapmalidir.
28. Malzemeler ambarimiza siparis miktarlari kadar tam ve noksansiz olarak teslim edilecektir. Sipariglerin boliinerek pargalar
“‘halinde teslim edilmesi ancak idarenin onayma baghdir.
29, Malzemelerin teslim yeri U.U. Doéner Sermaye Saymanhg Tip Fakiiltesi Taginir Kayst Kontrol Birimi ambaridir. Malzemeler
raf teslimi alinacaktir,
30. Ambalajlar aym boyda dayanikli malzemeden imal edilmis olup kirik, ezik yamuk ambalaj olmayacak, etiket tizerinde giincel
"Tibbi Cihaz Y@netmeligi"n de belirtilen bilgiler olacaktir.
1. Malzemeler teslim esnasinda en az 2 (iki) yil miath otmalidir. Uretim tarihi itibari ile iki y1ldan daha kisa miath {irinterde
teslimat esnasmda ki {iriin iretim tarihi, teslimat tarihinden en fazla iig ay 6ncesi olmalidir. :
© 32, Miadi yaklagan malzemeler igin, son kullanma tarihinden tg ay dnce bildirilmek sureti ile uzun miath olan malzemelerle
degistirmesi yitklenici firma tarafindan saglanacaktir.
33, Malzemelerin firma tarafindan vaka bagi getirilip kullandiriidigs almlar igin, giincel SUT hitklimlerine aykirt kullanim oldugu
durumlarda (endikasyon dis1 vb.), sorumluluk firmaya ait olup, SGK tarafindan yapilacak kesintiler firmanmn alacaklarmdan
mahsup editecektir. -t
34, Saglhik Bakanhi tarafindan yaymlanan giincel "Tibbi Cihaz Y dnetmeligi" kapsamindaki tiriinler i¢in, mevzuata gore uygulanan
kayit sisteminde (TITUBB, UTS vb.) kayith ve onayli bar-kod (EAN 13 uyumiu) numarasinin, birim bazinda malzemenin etiketi
tizerinde bulunmasi zorunludur,

Bu Dokiiman Uludag Universitesi Rektorligine aittir. Bagkalar tarafindan kulianilamaz ve gogaltilamaz.
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- 35. Malzemeler Saplik Bakanh tarafindan yaymnlanan giincel "Tibbi Cihaz Yonetmeligi™n de belirtilen sartlara uygun olmahdr,
36. Malzemeyi temin eden yiiklenici firma, malzeme ile ilgili, mevzuata giire uygulanan kayit sistemindeki tim tanimlamalan
(TITUBB, UTS vb.) ile SUT kodu tanimlamalarindaki yanlis veya eksik beyandan dolay: kurumun ugrayacag tim maddi maneyvi

zarardan sorumludur,

37. Teklif veren firma, ihalelerde degerlendirilmek iizere yeterli miktarda numune getirecektir,

SATINALMA BILGISINI OLU$TURAN KARDIYOLOJT AD,

AD/BD/BIiRIM

SATINALMA BILGISINT OLUSTURAN

AD/BD/BIRIM SORUMLUSU OFDr. Ay
TARIH VUTE ool U,
VE iMZA ATyl

(*) istek yapilan hizmet, demirbas/sarf matzeme ile ilgili Satin Alma Bilgisi (Sartname) bu béliimde be!iléir. Gerekli griiliir ise bu biliimde kag
sayfadan olustufunun belirtilmesi ve her sayfanmn imzalanmas: kaydi ile satin alma bilgisi bu forma eklenebilir.

Satie Alma Bilgisi ofusturulurken satin alinacak firlinlin tzellikleri ve tagimas: gereken sartlar aciklamir ve uygun oldufn yerde agafidakileri

icermelidir.

-Uriin onay, Prosediirler, Sire¢ ve Donamm ivn sartlar

-Personelin niteligi igin sartlar
-Kalite ydnetim sartlan
-Hizmetin tanimu ve gerekleri

Bu Dokiiman Uludag Universitesi Rektorliigii'ne aittir. Bagkalari tarafindan kullanilamaz ve ¢ogaltilamaz.
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; Maizenié'kodu { JENS00939 [DDDR PACEMAKER BATARYA & KR1014, KV2055 SATINALMA BIiLGISi (SARTNAME) (*
: 4 Bolim Istem No  :59051
. Sartname Kodu 52481 KARDIYOLOJ AD Diizenteme Tarihi :20/07/2016

Sartname Metni :
1. Pacemaker DDDR, DDD, DDIR, DDI, DOOR, DOO VDD VVI, VVIR VOOR, VOO, VVT, AAT, AAIR, AAIL, AOOR, AQO,
0ODO modlarinda programlanabilmelidir,
2, Al hiz ( lower rate ) 30- 150 ppm arastnda programlanabilmelidir.,
. Hysteresis 40, 50, 60, off degerlerine programianabilmelidir,
. Maksimum sensed ve paced AV delay 30-300 ms arasinda ayr ayr1 programlanabilmelidir,
. AV delay ( gecikmesi ) degerlerini kalp hizma gore otomatik olarak ayarlayabilmelidir.
. Ust izleme hiz1 ( upper tracking rate ) 90-180 ppm arasinda programlanabilmelidir.
. Ust sensdr hiza ( upper sensor rate ) 80- 180 ppm arasinda programlanabilmelidir.
. Cikis voltaji atrium ve ventrikiil igin birbirinden bagimsiz olarak 0.5 - 6.5 V degerleri arasinda programlanabilmelidir.
9, Pulse width { uyari genigligi ) degerleri atrium ve ventrikiil ayr1 ayri olarak 0.12- 1.0 ms arasinda programlanabilmelidir,
10. Atrial sensitivite degerleri 0.18 - 4.0 mV arasinda programlanabilmelidir,
11. Ventrikiiler sensitivite degerleri 1.0~ 10.0 mV arasinda programlanabiimelidir.
12. Atrial ve ventrikiiler polariteler ayri ayri unipolar veya bipolar olarak programlanabilmelidir.
13. Ventrikiiler olaylardan sonra olusabilecek retrograd P dalgalarint izlemek igin 130-200 ms arasinda programlanabilen post
ventrikiler atrial blanking perivod (PVAB) dzelligi olmalidir.
14, Cok yiiksek atrial hizlan izlememek igin 150- 500 ms arasinda programlanabilen Post Ventrikiiler Atrial refrakter periyod (
PVARP ) dzelligi olmahdir, Ayrica cihazin hiza gbre PVARP 1 otomatik olarak ayarlama ( dinamik PVARP ) 6zelligi de olmahdr.
15. 150-200 ms arasinda programlanabilen atrial refrakter periyod ozelligi olmahdir.
16. Atriumda pace edildikten sonra olugabilecek yankilart izlememek igin atrial blanking period 6zelligi olmalidir.
17. Ventrikiiler pace'den sonra T dalgalarmi gdrmemesi igin 150-500 ms arasinda programlanabilen ventrikiiler refrakter periyod
- ozelligi olmalidr.
" 18. Ventrikiiler blanking periyod ¢zelligi olmalidir.
19, Pacemaker tarafindan baglatilabilecek bir tasikardiyi ( Pacemaker mediated tachycardia = PMT) dnlemek igin PMT
sonlandirma dzelligi olmahidir,
20. Pil hastaya takildiktan sonra otomatik olarak lead empedanst dlgebilmeh lead empedanslarindan herhangi biri belirlenen
sinirlarin altina diiger ya da istline gikarsa sorunlu lead ya da leadleri otomatik olarak unipolara gevirebilmelidir.
21. Pil kontrolleri sirasinda giivenli denemeler yapilmasina olanak veren " gegici programlama" 6zelligi olmalidir.
22. Hastanin kendi elektriki sisteminden dogan PVC lere kars1 giivenlik saglayan algoritmas: olmahdir,
23. Atrial ve ventrikiiler output 2.5 V, 600 ohm ve % 100 pace sart]armda calighgmda 6mrii en az 7 y1l olmalidur.
24, Pacemakerin afrligs en fazla 28 gr olmahdir.
25, Cihazin tzelligi sayesinde pacemakerin son kontrolden beri tiim pace-sense oranlar, PVC sayilari, pacemakerin kalan dmri,
lead empedanstari ve bir yillik trendini, bataryamin durumu, son 8lgtilen esik degerlerini ve programlanan degerleri, P/ R dalgalan -
degerlerini, hastanin atrial aritmide kalma stiresi ve dnemhi olaylar v.b. parametreler gbriilebilmelidir. ;
26. Diagnostik parametreler sayesinde kontroller arasimdaki tagikardiler, kalp hizlari, lead empedanslart v.b. parametreler
pacemakerin hafizasmda depolanabilmelidir,
27. Pil sayesinde PES ( premature electrical stimulation ), burstl, burst2 ve ventrikiiler back-up pacing gibi elektrofizyolojik
¢ahgmalar yapilabilmelidir.
28. Otomatik amplitiid veya otomatik pulse width threshold testleri yapilabilmelidir.
29. Hastanin kendi R ve P dalgalari non-invasive olarak programmer {izerinden 6lgiilebilmelidir.
30. Ventrikiiler otomatik threshold 8lgme dzelligi sayesinde pil otomatik belli araliklarla kendisi threshold testi yaparak pil ¢ikis
gerilimi degerini otomatik olarak ayarlayabilmelidir.
© 31, Mode swicth dzelligi sayesinde olugabilecek atrial aritmilerde otomatik olarak pilin ¢ahigma modu degismelidir.
32. Pil carotid sinils sendromu, vasovagal senkoplara kargt hastamin semptomlari azaltmak igin gerekli algoritmaya sahip
olmahdir. .
33. Pil P ve R dalga genliklerini otomatik olarak 6lgme 6zelligi olmalidir.
34. Pil siirekli olarak AV intervalini dlgmeli ve otomatik olarak AV intervalini genisleterek intrensik AV iletimini saglamaya
galismahdir.
35. Pil belirlenen Lower rate in altina inerek hastamm siniis aktivitesine 6ncelik vermelidir.
36. Hasta bilgileri, takilan lead, endikasyon, implante edllen cihaz ve doktor bilgileri cihaza kaydedilebilmelidir.
37. Pil tarafindan yapilan otomatik dlgtimlerin ve aritmi episodlarmin kayitlar ve histogramlar: otomatik olarak hafizasinda
" depolanabilmeli ve kontrol sirasinda sayisal ve grafiksel olarak incelenebilmelidir.
38, fhaleyi kazanan firma alet implantasyonu ¢ncesi telefonla bildirildiginde 2 saat igerisinde teknik ekibi ile birlikte Hemodinami
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Bu Dokiiman Uludag Universitesi Rektsrlugtime aittir. Bagkalari tarafindan kullanilamaz ve ¢ogaltilamaz.
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" laboratuarma ulagmig olacakdtir.
39, Daha 6nce implante edilen antiaritmik cihazlarda acil sorun giktifinda cihazin dl¢limii igin 2 saat icerisinde hastanemize gelerek
teknik dlgiimleri yapmalidir.
40. Malzemeler ambarimiza siparis miktarlari kadar tam ve noksansiz olarak teslim edilecektir. Sipariglerin bdliinerek pargalar
halinde teslim edilmesi ancak idarenin onayma baghdir. '
41. Malzemelerin testim yeri U.U.Déner Sermaye Saymanligi Tip Fakiiltesi Tagmir Kayit Kontrol Birimi ambaridr. Malzemeler
raf teslimi almacaktir.
42. Ambalajlar ayni boyda dayanikl malzemeden imal edilmis olup kirik, ezik yamuk ambalaj olmayacak, etiket {izerinde giincel
"T'1bbi Cihaz Y tnetmeligi™n de belirtilen bilgiler olacaktir,
43. Malzemeler teslim eshasinda en az 2 (iki) yil miath olmahdir. Uretim tarihi itibari ile iki yildan daha kisa miath triinlerde
teslimat esnasmnda ki {iriin tiretim tarihi, teslimat tarihinden en fazla tig ay oncesi olmalidr,
44. Miad yaklasan malzemeler i¢in, son kullanma tarihinden lg ay once bildirilmek sureti ile uzun miath olan malzemelerle
degistirmesi yliklenici firma tarafindan saglanacaktir.
45, Malzemelerin firma tarafindan vaka bag getirilip kullandirildig abmiar igin, giincel SUT htikimlerine aykirs kullanim oldugu
durumlarda (endikasyon dii vb.), sorumluluk firmaya ait olup, SGK tarafindan yapilacak kesintiler firmanmn alacaklarindan
© mahsup edilecektir.
- 46. Saglik Bakanlig: tarafindan yaymlanan giincel "Tibbi Cihaz Yonetmeligi" kapsamndaki firtinler i¢in, mevzuata gbre uygulanan
* kayit sisteminde (TITUBB, UTS vb.) kayith ve onayli bar-kod (EAN 13 uyumlu) numarasinn, birim bazinda malzemenin etiketi
lizerinde bulunmas: zoruniudur.
47. Malzemeler Saghk Bakanhp: tarafindan yaymlanan giincel "Tibbi Cihaz Yonetmeligi™n de belirtilen sartiara uygun olmalhdir.
48. Malzemeyi temin eden yitklenici firma, malzeme ile ilgili, mevzuata gre uygulanan kayt sistemindeki tiim tammlamalan
(TITUBB, (TS vb.) ile SUT kodu tammlamalarindaki yanlis veya eksik beyandan dolay: kurumun ugrayacagi thm maddi manevi
zarardan sorumludur,
49, Teklif veren firma, ihalelerde degerlendirilmek iizere yeterli miktarda numune getirecektir.
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(*) istek yapuian hizmet, demirbag/sarf malzeme ile ilgili Satin Alma Bilgisi (Sartname) bu hb(ilmﬁ bclirtilir.e (ajereldi giirtiliir ise bu boliimde kag
sayfadan olugtuunun belirtiimesi ve her sayfamm imzalanmasy kayd: ile satin alma bilgisi bu forma eklenebilir,

Saha Alma Bilgisi olusturulurken satin ahnacak firiiniin dzellikleri ve tagimasi gereken sartlar agiklanir ve uygun oldugu yerde agafidakileri
igermelidir,

-{Iriin onayr, Prosediirler, Siireg ve Donamm icin sartlar

~Personetin niteliZi icin sartlar

-Kalite yGnetim sartlan

-Hizmetin tamm ve gerekleri

Bu Dokiiman Uludag Universitesi Rektorltigi'ne aittir. Bagkalar tarafindan kullanilamaz ve gofaltiiamaz.




UU-SK BUTGE PLAN SATINALMA TEKNIK SARTNAME ORNEGI

Dok.Kodu : FR-YLY-04 ilk Yay.Tarihi 27 Ekim 2008 Sayfa
Rev.No : 00 Rev.Tarihi
' Malzeme Kodu { JENS01932 |KORONER SINUS LEAD {CRT} & KR1031 SATINALMA BILGiSI (SARTNAME) (*
- Boliim istem No  :59051
Sartname Kodu] 33361  KARDIYOLOJI AD. Diizenleme Tarihi :16/08/2013

Sartname Metni :

1. Lead silikon / polifiretan veya benzeri izolasyonlu olmalt ve pasif fiksasyon igin en fazla 6 F olmalidir

2. Lead batarya émriiniin kisalmasma sebep olan threshold yilkselmelerini engellemek igin steroid salinml olmalidir,
3. Gerektiginde pasif ve aktif fiksasyon lead tercihi yapilabilmeli ve degigimleri garanti edilebilmelidir,

4. Lead ile birlikte bir (1) adet koroner sinils erisim seti (0,038 ing guidewire, sheat ven ifnesi ve koroner siniis venografi balon
kateteri dahil) teslim edilmelidir. Verilecek koroner sinils erigim kateteri igerisinden 7F ablasyon kateteri gegebilmelidir.

. 5. Implantasyon ncesi sheat kirtlma riskine karg1 yeterli sayida yedek set getirilmelidir.

6. Ihaleyi kazanan firma alet implantasyonu 6ncesi telefonla bildirildiginde 2 saat igerisinde teknik ekibi ile birlikte Hemodinami
jaboratuarina ulagmis olacaktir.

7. Daha 6nce implante edilen antiaritmik cihazlarda acil sorun giktiinda cihazm 8lglimi igin 2 saat ierisinde hastanemize gelerek
teknik 8lgtimleri yapmalidir,

8. Malzemeler ambarimiza sipari miktarlari kadar tam ve noksansiz olarak teslim edilecektir. Sipariglerin biliinerek pargalar
halinde teslim edilmesi ancak idarenin onayina baghdir.

9, Malzemelerin teslim yeri U.U.Déner Sermaye Saymanligi Tip Fakiiltesi Tagimir Kayit Kontrol Birimi ambaridir. Malzemeler raf
teslimi alinacakfir, '
10. Ambalajlar aym boyda dayanikli malzemeden imal edilmis olup kirik, ezik yamuk ambalaj olmayacak, etiket tizerinde giincel
"T1bbi Cihaz Yonetmeligi'n de belirtilen bilgiler olacaktr.

i1. Malzemeler teslim esnasmda en az 2 (iki) y1l miath olmalidir. Uretim tarihi itibari ile iki yildan daha kisa miath tiriinlerde
teslimat esnasmda ki irfin {iretim tarihi, teslimat tarihinden en fazla ii¢ ay 6ncesi olmalidir,

12. Miad: yaklasan malzemeler igin, son kullanma tarihinden G ay once bildirilmek sureti ile uzun miatlt olan malzemelerle
degistirmesi yvilklenici firma tarafindan sagianacaktir.

13, Malzemelerin firma tarafindan vaka bas1 getirilip kullandiriidigs alumlar igin, gincel SUT hiikiimlerine aykiri kullanim oldugu
durumlarda (endikasyon digi vb.), sorumluluk firmaya ait olup, SGK tarafindan yapilacak kesintiler firmanin alacaklarindan
mahsup editecektir.

t4. Saglik Bakanhgi tarafindan yaymlanan glincel "Tibbi Cihaz Y6netmeligi” kapsammndaki iiriinler igin, mevzuata gbre uygulanan
kayit sisteminde (TITUBB, UTS vb.) kayith ve onayli bar-kod (EAN 13 uyumlu) numarasimnin, birim bazinda malzemenin etiketi

- {izerinde bulunmasi zorunludur, ]

15. Malzemeler Saglik Bakanhg tarafindan yaymlanan giincel "Tibbi Cihaz Yonetmeligi"n de belirtilen sartlara uygun olmahdr.

" 16. Malzemeyi temin eden yiiklenici firma, malzeme ile ilgili, mevzuata gore uygulanan kayit sistemindeki tiim tammlamalar
(TETUBB, UTS vb.) ile SUT kodu tamimlamalarindaki yanlis veya eksik beyandan dolay1 kurumun ugrayacagi tim maddi manevi
zarardan sorumiudur, c
17. Teklif veren firma, ihalelerde degerlendirilmek tizere yeterli miktarda numune getirecekdir.
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{*) Istek yapilan hizmet, demirbag/sarf malzeme ile ilgili Satin Alma Bilgisi (Sartname) bu bisliimde belirtilir. Gerekli gériiliiv ise bu btltimde kag
sayfadan olustugunun belirtilmesi ve her sayfamm imzalanmasi kayds ile satin alma bilgisi bu forma chdenebilir,

Satin Alma Bilgisi olusturuturken satin alinacak iirlinitn dzelliklert ve tagimase gereken sartlar agiklamr ve uygun olduBu yerde asafidakileri
icermelidir,

-Uirtin onay, Prosediirier, Sitreg ve Donamm igin sartlar

-Personelin niteligi icin sartlar .

-Kalite ytinetim sarilar

-Hizmetin tanum ve gerekleri

Bu Dokiiman Uludag Universitesi Rektorlugii'ne aittir. Bagkalan tarafindan kullamlamaz ve gogaltilamaz.,
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Malzeme Kodu : JENS00941 VDD PACEMAKER BATARYA & KR1017 SATINALMA BILGISI (SARTNAME) (*
Boliim istem No ;59051
“Sartname Kodu 52482  IKARDIYOLOJI AD Diizenleme Tarihi :20/07/2016

Sartname Metni :
. Pacemaker VDD, VVI, VVIR,VOOR,VOO, VVT, ODO modlarinda programlanabilmelidir.
. Alt iz ( lower rate ) 30-150 ppm arasinda programlanabilmelidir.
. Hysteresis 40, 50, 60, off degerlerine programlanabilmelidir.
. Maksimum AV delay 30-300 ms arasinda programlanabilmelidir.
. AV delay (gecikmesi) degerlerini kalp hizina gére otomatik olarak ayarlayabilmelidir.
. Ust izleme hiz1 ( upper tracking rate ) 90-180 ppm arasinda programianabilmelidir.
. Ust sens6r iz ( upper sensor rate ) 80- 180 ppm arasinda programlanabilmelidir.
8. Cikis voltaji 0.5 - 6.5 V degerleri arasinda programlanabilmelidir,
9. Pulse width (genisligi) degerleri 0.12- 1.0 ms arasinda programianabilmelidir.
10. Atrial sensitivite degerleri 0.25 - 4.0 mV arasinda programlanabilmelidir.
11. Ventrikiler sensitivite degerleri 1.0~ 10.0 mV arasinda programlanabilmelidir.
12. Ventrikiler polarite unipolar veya bipolar olarak programlanabilmelidir.
i3, Ventriktiler olaylardan sonra olugabilecek retrograd P dalgalarim izlemek igin 130-200 ms arasmda programlanabilen post
ventrikitler atrial blanking periyod (PVAB) dzelligi olmalidir,
14, Cok yitksek atrial hizlar1 izlememek igin, cihazm Dinamik PVARP (Post Ventrikiiler Atrial refrakter periyod) dzellig
olmahdir.
15. 150-500 ms arasinda programlanabilen atrial refrakter periyod 6zelligi olmalidur.
16. Ventrikiiler paceden sonra T dalgalarimi gérmemesi igin 150-500 ms arasinda programlanabilen ventrikiiler refrakter dzelligi
* bulunmalidir.
17. Pacemaker tarafindan baslatilabilecek bir tasikardiyi { Pacemaker mediated tachycardia ) onlemek igi PMT termination
(intervention) dzelligi olmahdir. .
18. Pil kontrolleri sirasinda giivenli denemeler yaptimasina olanak veren " gecici programlama” 6zelligi olmalidir.
19. Hastanin kendi elekirik sisteminden dogan PVC lere kars: giivenlik saglayan algoritmasi olmalidir,
20. Ventrikiiler output 2.5 V, impedans 600 ohm ve % 100 pace sartlarmda ¢aligtiginda 6mrii en az 6 1t olmalidir.
21, Pacemakerin agirhi en fazla 23,5 gr olmahdr,
22, Cihazin dzelligi sayesinde pacemakerin son kontrolden beri tim pace-sense oranlari, PVC sayilar, pacemakerin kalan 6mrd,
lead empedanslari ve bir yillik trendini, bataryanin durumu, son dlgiilen esik degierlerini ve programlanan degerleri, P/ R dalgalar
degerlerini, hastanimn atrial aritmide kalma siiresi ve dnemli olaylar v.b. parametreler gbritlebilmelidir,
23, R-R degiskenligini en aza indirgemek i¢in ventrikiiler mzi diizenleyici fonksiyonlar1 olmalidir.
24. Diagnostik parametreler sayesinde kontroller arasindaki tagikardiler, kalp hizlari, lead empedanslar: v.b. parametreler
pacemakerin hafizasmda depolanabilmelidir.
25. Pil sayesinde PES ( premature electrical stimulation ), burst1, burst2 ve ventrikiiler back-up pacing gibi elektrofizyolojik
i caligmalar yapilabilmelidir.
26. Otomatik amplitiid ve otomatik pulse width threshold testleri yapilabilmelidir.
27. Hastamn kendi R ve P dalgalart non-invasive olarak programmer {izerinden Slgiilebilmelidir.
28. Ventrikiiler otomatik threshold slgme 8zelligi sayesinde pil otomatik belli araliklarla kendisi threshold testi yaparak pil ¢ikig
gerilimini otomatik olarak ayarlayabilmelidir,
. 29. Mode swicth 6zelligi sayesinde olugabilecek atrial aritmilerde otomatik olarak pilin ¢aligma modu degismelidir,
. 30, Cihazin P ve R dalga genliklerini otomatik olarak dlgme &zelligi olmalidir,
- 31. Cihaz siirekli olarak AV intervalini dlgmeli ve otomatik olarak AV intervalini penigleterek entrinsik AV iletimini saglamaya
calismalidir,
32. Hasta bilgileri, takulan lead, endikasyon, implante edilen cihaz ve doktor bilgileri cihaza kaydedilebilmelidir.
33. Pil tarafindan yapilan otomatik dlgtimlerin ve aritmi episodlarin kayitlars ve histogramlan otomatik olarak hafizasmda
depolanabilmeli ve koniro] sirasinda sayisal ve grafiksel olarak incelenebilmelidir.
34. Ihaleyi kazanan firma alet implantasyonu oncesi telefonla bildirildiginde 2 saat igerisinde teknik ekibi ile birlikte Hemodinami
laboratuarina ulasmig olacaktir.
35. Daha 6nce implante edilen antiariimik cihazlarda acil sorun giktiginda cihazm 8lgimii igin 2 saat igerisinde hastanemize gelerek
- teknik ¢letimleri yapmahdir,
' 36. Malzemeler ambarimiza siparis miktarlar kadar tam"ve noksansiz olarak teslim edilecektir. Sipariglerin b&limerek pargalar
~ halinde teslim edilmesi ancak idarenin onayma bagldir.
~ 37, Malzemelerin teslim yeri U.U.Déner Sermaye Saymanhg Tip Fakilltesi Tagimr Kayit Kontrol Birimi ambaridir. Malzemeler
raf teslimi alinacaktir,
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Bu Dékiiman Uludag Universitesi Rektorligii'ne aittir, Baskélan tarafindan kullanllamaz ve ¢ogaltilamaz.
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- 38, Ambalajlar ayn1 boyda dayanikli malzemeden imal edilmis olup kurik, ezik yamuk ambalaj olmayacak, etiket lizerinde glincel
"T1bbi Cihaz Yonetmeligi"n de belirtilen bilgiler olacaktr.
39. Malzemeler teslim esnasinda en az 2 (iki} y1l miath olmalidir. Uretim tarihi itibari ile iki yildan daha kisa miatli Griinlerde
teslimat esnasinda ki Girtin Uretim tarihi, teslimat tarihinden en fazla ti¢ ay 6ncesi olmahdir.
40, Miad1 yaklasan malzemeler i¢in, son kullanma tarihinden tig ay dnce bildirilmek sureti ile uzun miatli olan malzemelerle
degistirmesi yilklenici firma tarafindan saglanacaktir. *
41, Malzemelerin firma tarafindan vaka bast getirilip kullandiriidig: alimlar igin, giincel SUT hitkiimlerine aykir kulianim oldugu
durumlarda (endikasyon digt vb.), sorumluluk firmaya ait olup, SGK tarafindan yapilacak kesintiter firmamn alacaklarindan
mahsup edilecektir,
42. Saglik Bakanlip: tarafindan yaywnlanan giincel "Tibbi Cihaz Yanetmeligi” kapsamindaki @iriinler igin, mevzuata gore uygulanan
kayit sisteminde (TITUBB, UTS vb.) kayith ve onayl bar-kod (EAN 13 uyum!u) numarasinin, birim bazinda malzemenin etiketi
izerinde bulunmasi zorunludur.
43, Malzemeler Saghik Bakanhigi tarafindan yaymlanan giincel "Tibbi Cihaz Y#netmeligi"n de belittilen sartlara uygun olmaldir.
44, Malzemeyi temin eden yliklenici firma, malzeme ile ilgili, mevzuata gore uygulanan kayit sistemindeki tim tammlamalar:
(TITUBB, UTS vb.) ile SUT kodu tammlamalarindaki yanlis veya eksik beyandan dolay1 kurumun ugrayacagi tim maddi manevi
zarardan sorumludur.
45. Teklif veren firma, ihalelerde degerlendirilmek tizere yeterli miktarda numune getirecektir.
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{*) Istek yapslan hizmet, demirbag/sarf maizeme ile ilgili Satin Alma Bilgist (Sartname) bu biliimde belirtilir. Gerekli giriliir ise bu piliimde kag
sayfadan olustufiunun beliriilmesi ve ber sayfamn imzalanmas: kayds ile satin afma bilgisi bu forma cklenebilir.

Satin Alma Bilgisi olusturulurken satin almaeak iiviiniin dzeflilderi ve tasimas: gereken gartlar aciklamr ve uygun oldugu yerde asafidakileri
icermelidir.

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

~-Personelin niteligi i¢in sartlar

-Kalite yonetim gartlan

-Hizmetin tammi ve gerekleri

Bu Dokitman Uludag Universitesi Rektdrligi'ne aittir. Bagkalan tarafindan kullamlamaz ve cofaltilamaz.
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“Sartname Kodu| 52483 [KARDIYOLOJI AD Diizenleme Tarihi :20/07/2016

Sartname Metni :

1. Lead silikon / politiretan veya benzeri izolasyonlu olmali ve en fazla 9 F introducer ile kullanilabilmelidir.

2. Lead batarya Smriiniin kisalmasina sebep olan threshold ylikselmelerini engellemek igin steroid salinimli olmalsdir.

3. Gerektiginde pasif ve aktif fiksasyon lead tercihi yapilabilmeli ve degisimleri garanti edilebilmelidir.

4. Lead ile birlikte bir (1) adet introducer set ( guidewire, sheat ve ven ignesi dahil) teslim edilmelidir. Kirilmaya karg1 yeterli
sayida yedek set getirilmelidir.

5. Ihaleyi kazanan firma alet implantasyonu dncesi telefonla bildirildiginde 2 saat igerisinde teknik ekibi ile birlikte Hemodinami
laboratuarma ulasmis olacaktir.

6. Daha once implante edilen antiaritmik cihazlarda acil sorun giktiginda cihazin Slglimil igin 2 saat igerisinde hastanemize gelerck
teknik dl¢iimleri yapmahdir,

7. Malzemeler ambarimiza siparig miktarlar1 kadar tam ve noksansiz olarak teslim edilecektir. Sipariglerin boltinerck pargalar
halinde teslim edilmesi ancak idarenin onayma baghdir.

8. Malzemelerin teslim yeri U.{J.Déner Sermaye Saymanlig Tip Fakiiltesi Tagmir Kayit Kontrol Birimi ambandir. Malzemeler raf
teslimi almacakir, .
9. Ambalajlar aym boyda dayanikl malzemeden imal edilmis olup kirik, ezik yamuk ambalaj olmayacak, etiket iizerinde giincel
"Tibbi Cihaz Y6netmeligi"n de belirtilen bilgiler olacakirr.

10. Malzemeler teslim esnasmnda en az 2 (iki) y1l miatli olmahdir. Uretim tarihi itibari ile iki yildan daha kisa miath: triinlerde
teslimat esnasinda ki tirlin Uretim tarihi, teslimat tarihinden en fazia ¢ ay dncesi olmahdur,

| 1. Miadh yaklasan malzemeler i¢in, son kullanma tarihinden {i¢ ay dnce bildirilmek sureti ile uzun miath olan malzemelerle
degistirmesi yiiklenici firma tarafindan saglanacaktir,

12. Malzemelerin firma tarafindan vaka bagi getirilip kultandinldig alimlar igin, gtincel SUT hikiimlerine aykiri kullamm oldugu
durumlarda (endikasyon disi vb.), sorumtuluk firmaya ait olup, SGK tarafindan yapilacak kesintiler firmamn alacaklarmdan
mahsup edifecektir.

i3. Saglik Bakanhg: tarafindan yaymlanan giincel "Tibbi Cihaz Y6netmeligi” kapsamindaki iirtinler igin, mevzuata gore uygulanan
kaylt sisteminde (TITUBB, UTS vb.) kayith ve onayh bar-kod (EAN 13 uyumlu) numarasinin, birim bazinda malzemenin etiketi
iizerinde bulunmasi zorunludur,

14. Malzemeler Saglik Bakanlig) tarafindan yaymlanan giincel "Tibbi Cihaz Y8netmeligi"n de belirtilen sartlara uygun olmahdr.
15. Malzemeyi temin eden yiiklenici firma, malzeme ile ilgili, mevzuata gore uygulanan kayit sistemindeki tiim tanimlamalart
(TITUBB, UTS vb.} ile SUT kodu tamimlamalarmndaki yanhs veya eksik beyandan dolay1 kurumun ugrayacad tim maddi manevi
zarardan sorumludur, )

16. Teklif veren firma, thalelerde degerlendirilmek {izere yeterli miktarda numune getirecekdir.

SATINALMA BILGISINI OLUSTURAN KARDIYOLOJI AD. ]

AD/BD/BIRIM 7, P
SATINALMA BIiLGISINI OLUSTURAN Prof Dy, o
AD/BD/BIRIM SORUMLUSU  Karg) GIOﬁDM{M
TAﬁ|H O, 'Kal'dl'yof ifﬁﬁﬂ“

VE IMZA / A0 g e "Bagkany

1 /
(*) Istek yamlan hizmet, demirbag/sarf malzeme ile ilgili Satin Alma Bilgisi (Sartname) bu biliimde belirél?. Gerekli gOriiliir ise bu biillimde ka¢
sayfadan ojustufnnun belirtilmesi ve her sayfamn imzalanmas: kaydi ile satin alma bilgisi bu forma eklenebilir.

Satin Alma Bilgisi olugturuburken satin alinacak lirliniin Szellikleri ve tagimas: gereken sartlar agiklamr ve uygun oldugu yerde asagidakileri
icermelidir,

-Uriin onay1, Prosediirler, Siireg ve Donanim i¢in sartlar

~Personelin niteligi icin sartlar .

-Kalite ynetim sartlan

~Hizmetin tanimt ve gerekleri

Bu Dokiiman Utudag Universitesi Rektorliigi'ne aittir, Bagkalar tarafindan kullamlamaz ve ¢ogaltilamaz.
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' Sartname Kodu 52491 KARDIYOLOJT AD. Diizenleme Tarihi :20/07/2016

© Sartname Metni :
1. Lead silikon / politiretan veya benzeri izolasyonlu olmah ve en fazla 7 F introducer ile kullanilabilmelidir.
2. Lead batarya émriiniin kisalmasina sebep olan threshold yiikselmelerini engellemek i¢in steroid salmmi olmahdir,
* 3. Gerektiginde pasif ve aktif fiksasyon lead tercihi yapilabilmeli ve degisimleri garanti edilebilmelidir.
4, Lead ile birfikte bir (1) adet introducer set (guidewire, sheat ve ven ignesi dahil) teslim edilmelidir. implantasyon ncesi sheat
kiriima riskine karsi yeterli sayida yedek set getirilmelidir.
5. Thaleyi kazanan firma alet implantasyonu tncesi telefonla bildirildiginde 2 saat igerisinde teknik ekibi ile birlikte Hemodinami
laboratuarina ulagmis olacaktir.
6. Daha 6nce implante edilen antiaritmik cihazlarda acil sorun giktifinda cihazin 6lgimii igin 2 saat igerisinde hastanemize gelerek
teknik dlctimleri yapmalidir,
7. Malzemeler ambarimiza siparis miktarlar: kadar tam ve noksansiz olarak teslim edilecektir. Sipariglerin bolinerek parcatar
hatinde teslim ediimesi ancak idarenin onaymna baglidir,
8. Malzemelerin teslim yeri U.U.Déner Sermaye Saymanhg1 Tip Fakiiltesi Tasinir Kayit Kontrol Birimi ambaridir, Malzemeler raf
teslimi alinacakdtir.
9. Ambalajlar ayni boyda dayanikli malzemeden imal edilmis olup kirik, ezik yamuk ambalaj olmayacak, etiket lizerinde glincel
“Tibbi Cihaz Yonetmeligi"n de belirtilen bilgiler olacaktir.
10, Malzemeler tesiim esnasinda en az 2 (iki) y1l miath olmalidir. Uretim tarihi itibari ile iki yildan daha kisa miath irimlerde
teslimat esnasimda ki iirlin tiretim tarihi, teslimat tarthinden en fazla ii¢ ay dncesi olmalidir,
11. Miadh yaklagan malzemeler igin, son kullanma tarihinden iig ay énce bildirilmek sureti ile nzun miath olan malzemelerle
degistirmesi yilklenici firma tarafindan saglanacaktir.
12. Malzemelerin firma tarafindan vaka bagi getirilip kullandiriidigs aliunlar i¢in, giincel SUT hiikiimlerine aykirt kullanim oldugu
durumlarda (endikasyon dig1 vb.), sorumluluk firmaya ait olup, SGK tarafindan yapilacak kesintiler firmanm alacaklarindan
- mahsup edilecektir.
13. Saghk Bakanlg: tarafindan yaymlanan giincel "Tibbi Cihaz Yonetmeligi" kapsamindaki iirfinler igin, mevzuata gitre uygulanan
~ kayit sisteminde (TITUBB, UTS vb.) kayitlt ve onayl bar-kod (EAN 13 uyumlu) numarasmin, birim bazinda malzemenin etiketi
tizerinde bulunmasi zorunludur.
14. Malzemeler Saglik Bakanlig1 tarafindan yaymlanan glincel "Tibbi Cihaz Yonetmeligi'n de belirtilen sartlara uygun clmahdir.
15. Malzemeyi temin eden yiiklenici firma, malzeme ile ilgili, mevzuata gére uygulanan kayit sistemindeki tiim tanimlamalari
(TITUBB, UTS vb.) ile SUT kodu tammlamalarindaki yanhs veya eksik beyandan dolay: kurumun ugrayacagl tiim maddi manevi
zarardan sorumludur.
16, Teklif veren firma, ihalelerde degerlendirilmek izere yeterli miktarda numune getirecekiir.

SATINALMA BILGISINI OLUSTURAN
AD/BD/BIRIM

KARDIYOLOJ AD, ten
f et

SATINALMA BILGISINI OLUSTURAN
AD/BD/BIRIM SORUMLUSU

’Jur — 0"’531 U
F /53, uroloﬂ fw@?am
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(*} Istek yapilan hizmet, demirbas/sarf malzeme ile ilgili Sabn Alma Bilgisi (Sartname} bu btliimde bélirtifir. Gerekli giritliir ise bu boliimde kag
sayfadan olustufivnun belirtilmesi ve her sayfamn imzalanmas: kayd ile satin alma bilgisi bu forma eklenebilir.

Satin Atma Bilgisi olugturulurken satin alimacak firfintin 8zellikleri ve tagimas) gercken sartlar agiklanir ve uygun oldufn yerde agagidakileri
icermelidir,

-Uriin onay:, Prosedilrler, Siire¢ ve Denamim icin gsardlar

-Personelin niteligi icin sartlar .

-Kalite ybnetim sartlar

-Hizmetin taninm ve gerekleri

Bu Dokitman Uludag Universitesi Rektorligiime aittir. Bagkalar tarafindan kullanitamaz ve gogaltilamaz.
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‘'Malzeme Kodu { JENS00932 |VVIR PACEMAKER BATARYA & KR1019, KV2053 SATINALMA BiLGISI {$AR‘TNAME) *

Boliim fstem No ;59051

“Sartname Kodu 52493 KARDIYOLOII AD. Diizenleme Tarihi :20/07/2016

Sartname Metni :
. Pacemaker VVI, VVI R, VVT, VOO, VOOR, AAIR, AAIL AAT, AOOR, AOO, modlarinda programlanabilmelidir.
. Alt iz (lower rate) 30- 150 ppm arasinda programlanabilmelidir.
. Ust sensor hizi (upper sensor rate) 80- 180 ppm arasmda programianabilmelidir.
. Hysteresis 40, 50, 60, off degerlerine programlanabilmelidir.
. Cikig voltaji 0.5 - 6.5 V degerleri arasinda programlanabilmelidir,
. Pulse width (genisligi) degerleri 0.12- 1.0 ms arasinda programlanabilmelidir.
. Ventrikiiler sensitivite degerleri 1.0- 10.0 mV arasinda, Atrial sensitivite degerleri 0.5 - 4.0 mV arasmda programlanabilmelidir.
. Polarite unipolar veya bipolar olarak programlanabilmelidir.
9. 150- 500 ms arasinda programlanabilen Atrial refrakter periyod 6zelligi olmalidir.
10. Ventrikiler paceden sonra T dalgalarim grmemesi igin 150-500 ms arasinda programlanabilen ventrikiler refrakter dzelligi
bulunmalhdir.
[1. Pi} hastaya takildiktan sonra otomatik olarak lead empedansi Slgebilmeli, lead empedanslarindan herhangi biri belirlenen
simirlarin altina diser ya da iistiine ¢ikarsa, sorunlu lead ya da leadleri otomatik olarak unipolara gevirebilmelidir.
12. Pil kontrolleri sirasinda giivenli denemeler yapilmasma olanak veren "gegici programlama” 6zelligi olmahdur.
£3. Qutput 2.5 V, impedans 600 ohm ve % 100 pace sartlarmda ¢ahstiginda omril en az 7 yil olmalidir.
14. Agirligi en fazla 23,5 gr olmalidir.
15, Cihazin 6zelligi sayesinde pacemakerin son kontrolden beri tiim pace-sense oranlari, PVC sayilari, pacemakerin kalan dmri,
lead empedanslan ve bir yillik trendini, bataryanin duramu, son Sl¢iilen esik deferlerini ve programlanan degerleri, P/ R dalgalan:
degerleri v.b. parametreler gorillebilmelidir.
16. Diagnostik parametreler sayesinde kontroller arasmdaki tagikardiler, kalp hizlari, lead empedanslan v.b. parametreler
pacemakerin hafizasinda depolanabilmelidir.
17. Pil sayesinde PES ( premature electrical stimulation ), burst1, burst2 ve ventrikiiler back-up pacing gibi elektrofizyolojik

. caligmalar yapilabilmelidir.
© 18. Otomatik amplitiid ve otomatik pulse width threshold testleri yapilabilmelidir,

19. Hastanin kendi R dalgalar: non-invasive olarak programmer {izerinden tigtilebilmelidir.
20, Hasta bilgileri, takilan lead, endikasyon, implante edilen cihaz ve doktor bilgileri cihaza kaydedilebilmelidir.

- 21, Pil tarafindan yapilan otomatik dlgliimlerin ve aritmi episodlarinm kayitlar ve histogramlar otomatik olarak hafizasinda
- depolanabilmeli ve kontrol sirasinda sayisal ve grafiksel olarak incelenebilmelidir.

22. Ventrikiiler otomatik threshold 6lgme tzelligi sayesinde pil belli araliklarla kendisi threshold testl yaparak pil gikig gerilimi
degerini otomatik olarak ayarlayabilmelidir.

23. Pilin hafizasina hasta bilgileri, kullamilan elektrod bilgileri, takllma endlkasyonu ve Ozel notlar kaydedilebilmelidir.

24, ihaleyi kazanan firma alet implantasyonu oncesi telefonla bildirildiginde 2 saat ierisinde teknik ekibi ile birlikte Hemodmaml
laboratuarina ulagmig olacaktir.

25. Daha nce implante edilen antiaritmik cihazlarda acil sorun ¢iktiginda cihazin $lgiimil igin 2 saat igerisinde hastanemize gelerek

teknik dloiimleri yapmalhdir.

26. Saglik Bakanhgm tarafindan yayinlanan giincel "Tibbi Cihaz Ydnetmeligi” kapsamimdaki triinler igin, SGK Ulusal Bilgi
Bankasina kayitl, onayh bar-kod (EAN 13 uyumlu) numaras: birim bazinda malzemenin etiketi lizerinde bulunmal, adh gegen
yonetmelik kapsami disinda yer alan malzemeler igin kalite belgesinin sunulmasi zorunludur.

- 27. Malzemeler Saglik Bakanligi tarafindan yaymlanan giincel"Tibbi Cihaz Yonetmeligi"n de belirtilen sartlara uygun olmalidur.

28. Ambalajlar ayni boyda dayanikli malzemeden imal edilmig olup kirik, ezik yamuk ambalaj olmayacak, etiket iizerinde
giincel" Tibbi Cihaz Ydnetmeligi™n de belirtilen bilgiler olacaktir.

29, Malzemeyi temin eden yiiklenici firma UBB ile ilgili yanhs veya eksik beyandan dolay: kurumun ugrayacags tim maddi manevi
- zarardan sorumludur.

30. Firma ihalelerde degerlendirilmek lizere yeterli miktarda numune getirecektir,

Bu Ddktiman Uludag Universitesi Rektorlugime aittir. Bagkalan tarafindan kullanilamaz ve ¢ogaltilamaz.
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(*} istek yapilan hizmet, demirbas/sarf malzeme ile ilgili Satin Alma Bilgisi (Sartname) ba bﬂlﬁéud’e belirtfﬁr?ﬁg%%&i goriiliir ise bu btliimde kag
sayfadan olugtugunun belirtilmesi ve her sayfanin imzalanmas kayd ile satim alma bilgisi bu forma eklenebilir,

Satm Alma Bilgisi olusturulurken satin ahnacak iirtiniin dzellikleri ve tagimas: gereken sartiar agkdanir ve wygun oldugn yerde agagdakileri
icermelidir,

-Ulriia onayt, Prosediirler, Siireg ve Donanim i¢in gartlar

-Personclin nitefigi icin sartiar

-Kalite ytnetim sartlar

-Hizmetin tanimi ve gerelderi

Bu Dokiiman Uludag Universitesi Rektorligi'ne aittir. Bagkalari tarafindan kullanilamaz ve gogaltilamaz. ,
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“Sartname Kodu| 52262 [KARDIYOLOJI Diizenleme Tarihi ;14/07/2016

Sartname Metni :

 PBMV(PERKUTAN BALON MITRAL VALVULOPLASTI) BALON KATATER TEKNIK SARTNAMESI (

VALVULOPLASTI KATETER SETI TEKNIK SARTNAMESI )

" 1. PBMV valvuloplasti kateter setleri PTMC-26 mm, PTMC-28 mm ve PTMC-30 mm ebatlarmda secencklere sahip olmahdir.

2. PBMYV balon PTMC seti seti (birinci set) agagidaki dzelliklere sahip 7 (yedi) pargadan olugacaktir.

2.1 PBMV balon katateri; 12 F (onikifrench) genisliginde, 70 cm (yetmis) uzunlugunda olmahdir.

2.2 Balon gerdirme tiipli (Stretching Tube) : 1,2 mm (bir virgiil iki milimetre) genigliginde, 80 cm (seksen santim) uzunlugunda
olmalidr.

2.3 Dilator, 14 F (ondort french) genisliginde, 70 cm (yetmis santim) uzunlugunda olmalidir. .

2.4 Guidewire; 0,025 (sifir virgiil sifir yirmibes ing) genisliginde, 175 cm (yilzyetmisbessantim) uzuniugunda olmalidir,

2.5 Stylet 0.038" (sifiv nokta sifir otuzsekiz ing) genisliginde, 80 cm (seksen) uzunluldta olmahdr.

2.6 Siringa, balon ebadina 6ze! kademelendirilmis olacaktir,

2.7 Ruler, balon genigliginin 8lgiimiinde kullanilacaktr.

3. Balon Kateteri mitral kapakta sigirilip, geri inmemesi durumunda gerdirildiginde kendi kendine inerek kapaktan ve septumdan
giiventi bir sekilde geri ¢ikartilabilmesi igin balon ortasinda, kargilikh en az iki kigtik kontrast madde gikis deligi bulunmalidir,
4. Mitral balon MY olugmasim engellemek amaciyla, en az 3 kademede sisirilebilmelidir. Ornegin IMS-26 balonu en az 22, 24 ve

. 26mm aralikta sigirilebilmelidir.

5. Balon sigirme sirmgasmdaki kademelere gore sivi eklendiginde balon o kademedeki ¢apta sigmelidir. $irngaya gore farkh ebatta
sisen balonlar kabul edilmeyecektir.

6. Balon kataterinin tek tarafi saydam olmali, boylece balon i¢ havast alinmak igin yikandiginda i¢inde hava kalip kalmadig
rahathkla goriilebilmelidir. :

7. Mitral balon kateterinde bosaltma musiugu (Vent Stopcock) ve ana musluk (Main Stopcock) bulunmalidir. Bosaltma muslaguna
bagli bir micro kateter, balon ig limeninin yikanabilmesi igin balon proksimaline kadar uzanmah, boylece igerideki hava, bogaltma
muslugundaki kateterden siv1 verildiginde kolayca ana musluktan tasfiye edilebilmelidir,

8. Saglik Bakanhgmn tarafindan yayinlanan giincel "Tibbi Cihaz Y0netmeligi” kapsammdaki trtinler igin, SGK Ulusal Bilgi
Bankastna kayith, onayh bar-kod (EAN 13 uyumlu) numaras: birim bazinda malzemenin etiketi tizerinde bulunmals, ad gegen
yonetmelik kapsamu diginda yer alan matzemeler igin kalite belgesinin sunulmasi zorunludur. N

9. Malzemeler Saglik Bakanhig1 tarafindan yayinlanan giincel "Tibbi Cihaz Y6netmeligi'n de belirtilen sartlara nygun olmalidir.

© 10. Ambalajlar aym boyda dayanikls malzemeden imal edilmis olup kirik, eZik yamuk ambalaj olmayacak, etiket fizerinde giincel
" *Tibbi Cihaz Yonetmeligi"n de belirtilen bilgiler olacaktir. ' _
~ 11, Malzemeyi temin eden yiiklenici firma UBB ile ilgili yanhs veya eksik beyandan delay: kurumun ugrayacagi thm maddi manevi
. zarardan sorumludur. '
12. Firma ihalelerde degerlendirilmek {izere yeterli miktarda numune getirecekir,

SATINALMA BILGISINI OLUSTURAN KARDIYOLOJ!

AD/BD/BIRIM -
SATINALMA BILGISINI OLUSTURAN PROF. DR.OSMAN AKIN SERDAR PRk apre
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{*) Istek yapdan hizmet, demirbag/sarf malzeme ile ilgili Satin Alma Bilgisi (Sartname) bu boliimde be iftilir. Gerekli girfiliir ise bu bdliimde kac
sayfadan olustugunun belirtilmesi ve her sayfanin imzalanmasi kaydt ile satin alma bilgisi bu forma eklenebilir.

Satin Alma Bilgisi ofusturulurken satin alinacak firiiniin tizellikleri ve tasimasi gereken sartlar agiklanir ve uygan oldugin yerde asagadakileri
icermelidir,

-Uiriin onay:, Prosediirter, Siireg ve Donamm icin sartlar

-Personelin niteligi icin sartlar .

-Kalite yinetim sarilan

-Hizmetin tanim ve gerekleri

Bu Dokiiman Uludag Universitesi Rektorliigit'ne aittir. Bagkalar1 tarafindan kullamlamaz ve gogaltilamaz.
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Sartname Kodu 52494 KARDIYOLOJI AD. - Diizenleme Taribi :20/07/2016

Sartname Metni :

. Basing teli sayesinde koroner arterler igerisinden basing alinacaktir,

. 0.014 (sifimoktasifirondért) ing kalinliginda olacak, gerektiginde PTCA'da kullamlan guide wire yerine de kullanilabilecektir.

. 185 cm veya 300 em uzunluga sahip olmahdir.

. Sensor guide wire ug kismindan 3 ¢cm geride olmaliwdir,

. Guide wire ug kism ile sensor arasmdaki 3 cm uzunluk boyunca radyo-opak boliim bulunmalidir,

. Guide wire ug kisnu igin "floppy” (gevsek) ve ekstra desteklenmis segenekler bulunacaktir.

. Guide wire sadece basing dlglimil i¢in tasarlanmig olmah ve hidrofilik olmalids.,

. Guide wire ug kasm sekdi igin "J" ve diiz gekilter meveut olmahdir.
9. Tel dizerinde distal kisimdaki 30 cm alan yumusak bir yapiya sahip olmal ve 6zel bir kaplama ile kaph olmal: bu sayede tistiin
bir gecis ozelligi saglanmalidir.
10. Teller meveut entegre sisteme uyumlu olmahidir veya teklif veren firma analiz ¢ihazini ihale gegerlilik siiresi boyunca hastanede
bulundurmahdir,
11. Kateterler steril orifinal ambalajinda verilecektir.
12. Ambalaj #izerinde sterilizasyon ve son kullanma tarihleri belirtilecektir.
13. Saglik Bakanligin tarafindan yaymlanan giincel "Tibbi Cihaz Yonetmeligi” kapsamindaki tiriinler i¢in, SGK Ulusal Bilgi

. Bankasmna kayitls, onayh bar-ked (EAN 13 uyumlu) numaras birim bazmda malzemenin etiketi tizerinde bulunmali, adi gegen
yonetmelik kapsami disinda yer alan malzemeler igin kalite belgesinin sunulmas: zorunhidur,
14. Malzemeler Saghk Bakanlig: tarafindan yaymlanan giincel"Tibbi Cihaz Yonetmeligi'n de belirtilen sartlara uygun olmahdir.
15. Ambalajlar ayni boyda dayanikl malzemeden imal edilmis olup kirik, ezik yamuk ambalaj olmayacak, etiket {izerinde
giincel"Tibbi Cthaz Yénetmeligi"n de belirtiten bilgiler olacaktir,
16. Malzemeyi temin eden yiiklenici firma UBB ile ilgili vanhs veya eksik beyandan dolayr kurumun ugrayacagi tiim maddi manevi
zarardan sorumludur.
17. Firma ihalelerde degerlendirilmek tizere veterli miktarda numune getirecektir,
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(*} Istek yapilan hizmet, demirbag/sarf malzeme ile ilgili Satin Alma Bilgisi (Sariname) bu billimde belirtilir. Gerekli gbriiliir ise bu bélfimde kag
sayfadan olustugunun belirtitmesi ve her sayfamn imzalanmasi kayd ile satin alma bilgisi bu forma eklenebilir.

Satm Alma Bilgisi olusturulurken satin ahnacak lirtinlin dzellikieri ve tagimasi gereken sartlar agildanir ve uygnn oldugu yerde agaBedakileri
icermelidir, i
-Uriin onayy, Prosediirier, Siireg ve Donamim igin sartlar !
-Personelin niteligi igin sardar !
-Kalite ytnetim sartlar i
~Hizmetin tanim ve gerckleri P

Bu Dokiiman Uludag Universitesi Rektorliglime aittir. Bagkalan tarafindan kullamlamaz ve gogaltilamaz, ,
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UU-SK BUTGE PLAN SATINALMA TEKNIK SARTNAME ORNEGI

Dok.Kodu : FR-YLY-04 ilk Yay.Tarihi 27 Ekim 2008 Sayfa

. i /Q,M,_

Rev. No 00 Rev.Tarihi é
L% 5./

Malzeme Kodu }

JENS00615

BROKENBROGH IGNESI & KR1052

SATINALMA BILGISI (SARTNAME) (*
Botiim istem No  :59057
" Sartname Kodu 60850 Kardiyoloji AD Diizenleme Tarihi :13/10/2017

Sartname Metni :
1. Transseptal girisimlerde (Perkiitan Mitral Valviiloplasti, Hemodinamik ve Elektrofizyolojik ¢aligmalar vs.) sol atriuma septumu
delerek gegisi (Septostomy) miimkiin kilabilmeli, boyléce diagnostik veya tedaviye y8nelik islemlerin yapilmasina olanak
saglamaktadir.
2. Her bir set bir adet ine ve bir adet paslanmaz celikten yapilmig stylet'dan olugmaktadr,
3. ignenin tutamag hava kabarciklarmm gorebilme olanagin: saglayacak sekilde saydamdir.
4. Verilecek igne Brockenbrough (BRK) ignesidir, en az 71 cm uzunlukta, 50° ug agisma sahip ve 18-19 gauge shaft ¢ap:
segenckleri meveuttur.
5. ignenin 56¢m, 71cm, 89cm ve 98 cm'lik uzunluklan ve 50° ve 86° ag1 segenekleri bulunmaktadur.
- 6. Transseptal Brockenbrough (BRK) ignesinin {izerinde kivrik ucun ydntinii gosteren gosterge (pointer) bulunmaktadr.
7. Sel bilesenleri etilen oksit (EO) ile sterilizasyona uygun olmahdir,
~ 8. Setin Tibbi Cihaz Yonetmeligine uygun olarak alinmig CE belgesi olmaldir ve teslim edilen tiriinler Gzerinde CE isareti mutlaka
iligtirilmis olmalidir.
9. 1gne seti tekli, steril, orijinal ambalajinda teslim edilmelidir.
10, Teslimat tarihi itibariyle, son kullanma tarihi agisindan kateterlerin en az 1 (bir) yil miach olmah ve son kullanma tarihi ile
sterilizasyon yontemi ambalaj tizerinde goriinmelidir,
11. Saglik Bakanligm tarafindan yaymlanan giince! "Tibbi Cihaz Y8netmeligi" kapsammdaki triinler i¢in, SGK Ulusal Bilgi
Bankasina kayitli, onayh bar-kod (EAN 13 uyumlu) numaras: birim bazinda malzemenin etiketi tizerinde bulunmal, ad1 gegen
yonetmelik kapsami disinda yer alan malzemeler igin kalite belgesinin sunulmas: zorunludur,
12. Malzemeler Saglik Bakanlig1 tarafindan yaymlanan giincel"T1bbi Cihaz Y énetmeligi"n de belirtilen sartlara uygun olmalidir.
13. Ambalajtar aym boyda dayanikh malzemeden imal edilmis olup kirik, ezik yamuk ambalaj olmayacak, etiket iizerinde
giincel"Tibbi Cihaz Yoénetmeligi'n de belirtilen bilgiler olacaktir.
14. Malzemeyi temin eden yitklenici firma UBB ile ilgili yanhs veya eksik beyandan dolay: kurumun ugrayacag tiim maddi manevi
. zarardan sorumiudur,
! 15, Firma ihalelerde degerlendirilmek fizere yeterli miktarda numune getirecektir,
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{*} istek yapilan hizmet, demirbas/sarf malzeme ile ligili Satin Alma Bilgisi ($artname) bu biiliimde bel:rﬁ{r{/c,erekh goriiliir ise bu bolimde kag
sayfadan olustuunun belirtilmesi ve her sayfamn imzalanmast kayd ile satim alma bilgisi bu forma eklenebilir.

Satm Alma Bilgisi olusturulurken sahin alinacak tiriiniin tzellikleri ve tagimasy gereken sarfiar agiklamir ve uygun oldugu yerde asagdakileri

icermelidir.

-Uriin onayy, Prosediirler, Siirec ve Donamim icin sartlar

-Personelin niteligi icin sartlar
-Kalite yonetim sartlan
-Hizmetin tanim ve gerekleri

Bu Dokiiman Uludag Universitesi Rektorliigi'ne aittir. Bagkalan tarafindan kullamlamaz ve cogaltilamaz.




UU-SK BUTGE PLAN SATINALMA TEKNiK SARTNAME ORNEGI
Dok.Xodu : FR-YLY-04 Hk Yay.Tarini 27 Ekim 2008
Rev.No : 00 Rev.Tarihi {"3 R
. Malzeme Kodu { JENS04043 [INTRADUCER SET, UZUN TRANSEPTAL& KR1051 SATINALMA BILGISI {sARTNAME) *
_ ' Boliim istem No  :59057
" Sartname Kodu 60851  [Kardiyoloji AD Diizenleme Tarihi :13/10/2017

Sartname Metni :
1.Sheath elektrofizyolojik galigmalarda septostomi ve abiasyon kateterlerinin kalp igine yerlestirilmesini saglamak veya
desteklemek amaciyla kullanilmaktadir.
2,Sheath kalinlig 8.5 Ftir,
3.Sheath uzunlugu en fazla 60 cm'dir.
4. Dilatator iginden en fazla 0,035" kalinhgindaki J-uglu kilavuz tel gecebilmekie ve setle birlikte 135 cm uzunlugunda sheathe
" uygun kilavuz tel verilmektedir.
5.Sheath iizerinde hemostatik valf ve yikama (flushing) i¢in yan kol baglantist (sideport) bulunmaktadur.
6.Sheath ucunda kalbe verlestirildiginde annulusun farkli b8lgelerine elektrofizyoloji ve ablasyon kateterlerini yonlendirebilecek
157, 307, 557, 1207 ve 1507 gibi 6zel curve segenckleri bulunmaktadhr.
7. Sheath'in dis yiizeyi akici bir ilerleme saglayabilmesi igin kaygan bir malzeme ile kaplanmigtir,
8. Sheathin i¢ yapisi daha iyi tork aktarimi i¢in metal orgaliidir,
" 9. Sheath radyoopak dzelliktedir,
10. Sheath tizerinde gomiilii platin marker (belirteg) bulunmaktadir,
11. Sheath yumusak bir ilerleme saglama agisindan yumusak ugludur.
12. Sheathin ug kismu rahat bir yikama (flushing) i¢in ¢ift deliklidir.
13. Sheathin iginden gegen dilatdr radyoopak yapidadar,
14. Her bir sheathin yanmda 0.035" capinda ve 135 cm uzuniugunda J uglu kilavuz tel verilmekiedir.
15.S0l kalp islemleri igin 6nerilecek olanlar 71 cm uzunlugundaki transseptal (BRK) igne ile interatriyal septum gegilebilecek
sekilde kullamima uygundur.
16.Sheath igin Tibbi Cihaz Yonetmeligine uygun olarak alinmis CE belgesi vardir ve teslim edilen firiinler tizerinde CE igareti
muttaka ilistirilmigtir.
17.Sheath tekli, steril, orijina! ambalajinda teslim editmektedir.
18.Sheath etilen oksid (EO) ile sterilizasyona uygundur.
19. Teslimat tarihi itibariyle, son kullanma tarihi agisindan sheathin en az 1 (bir) yil miads vardir ve son kullanma tarihi ambalaj
{izerinde goriinmektedir,
Saglik Bakanligimn tarafindan yaymlanan giincel "Tibbi Cihaz Y6netmeligi" kapsamndaki {irfinler igin, SGK Ulusal Bilgi Bankasma
kayith, onayli bar-kod (EAN 13 uyum]u) numarasi birim bazinda malzemenin etiketi tizerinde bulunmal, adi gegen yonetmelik
- kapsam1 disinda yer alan malzemeler igin kalite belgesinin sunulmasi zorunludur,
20. Malzemeler Saglik Bakanligi tarafindan yaymlanan glincel"Tibbi Cihaz Yonetmeligi"n de belirtilen sartlara uygun olmalidir,
21. Ambalajlar aym boyda dayamkl malzemeden imal edilmig olup kirik, ezik yamuk ambalaj olmayacak, etiket izerinde
giincet"Tibbi Cihaz Ydnetmeligi™n de belirtilen bilgiler olacaktir.
22. Malzemeyi temin eden yiiklenici firma UBB ile ilgili yanhs veya eksik beyandan dolay kurumun ugrayacag: tim maddi manev”
zarardan sorumiudur.
23. Firma ihalelerde degerlendirilmek tizere yeterli miktarda numune getirecektir.

SATINALMA BILGISINI OLUSTURAN Kardiyoloji

AD/BD/BIRIM Protn, £
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(*) Istck yapitan hizmet, demirbag/sarf malzeme ile ilgili Satin Alma Bilgisi (Sartname) bu btliimde belirtilir. é@rel{li giriiliir ise bu biliimde kag
sayfadan clugtugunan belirtiimesi ve her sayfanmin imzalanmas: kaydi ile satin alma bilgisi bu forma eklenchilir.

Satn Alma Bilgisi olusturulurken satin alinacak iriiniin Szellikleri ve tastmas: gereken sartlar aciklanir ve uygun oldugu yerde agafdakileri
igermelidir.

-Uritn onays, Prosediirler, Silre¢ ve Donamm icin gartlar

-Personelin niteligi icin sartlar

-Kalite yOnetim sartiar

-Hizmetin tamem ve gerekleri

Bu Ddkiiman Uludag Universitesi Rektorligii'ne aittir. Bagkalar: tarafindan kullamlamaz ve gogaltilamaz.




UU-SK BUTCE PLAN SATINALMA TEKNIK SARTNAME ORNEGI
Dok.Kodu : FR-YLY-04 i’k Yay.Tarihi 27 Ekim 2008 Sayfa
1/1‘3
Rev.No : 00 Rev.Tarihi w03 F
“Malzeme Kodu ] JENS04510 [1vUs KATETERT & KR2009 __ SATINALMA BILGiSI (SARTNAME) (*
. Boliim istem No  :59057
“Sartname Kodu 9305 KARDIYOLOJI AD. Diizenleme Tarihi :22/09/2010

Sartname Metni
1. IVUS Kateteri koroner veya periferik girigimlerde intravaskiiler ultrasonik goriintii verebilmelidir.
2. Elektronik kateterin kullanim kolaylig1 agisindan hérhangi bir 6n hazirlik gerektirmemesi, mzh bir gekilde kuHlanmlabilmesi
gerekmelctedir,
3. Elektronik kateter 20 Mhz olmalidir,
4. Elektronik kateter damar igindeki lezyonu bilegenleri itibariyle inceleyebilecek yapay histoloji yazilunina sahip olmali,
lezyondaki bilesenleri kalsifik, fibroz, fibro fatty ve nekrotik olarak ayrabilmeli ve bu bilesenleri lezyon Uizerinde hem kesit hemde
. longitudal gorimti olarak saglayabilmelidir,
. 5. Elektronik kateter stent yerlesiminin dogrulugunu test edebilmek amacryla kan akigin simiile ederek ivus gdriintlsi tizerinde
kullametya bilgi verebilmelidir.
6. Elektronik kateter RX tipi olmali ve guide wire aritifactmdan arinmig olmalidur.,
7. Elektronik kateter 150 cm galigma uzunluguna sahip olmalidur.
- 8. Elektronik kateter SF guiding katater ile kultanilabilmelidir,
" 9. Kateter solid-state yapida olmaly, herhangi bir rotasyonel parcaya sahip olmamalidir.
10. Katater ile kullanilacak pull-back cihazi ve ivus goriintiileme cihaz1 hastaneye testim edilmelidir.
11. Katater hastanedeki entegre sistemne uyumiu otmalidir,
12. Malzemeler ambarimiza siparis miktarlari kadar tam ve noksansiz olarak teslim edilecektir. Sipariglerin bdlinerek parcalar
halinde teslim edilmesi ancak idarenin onayma baghdir.
13. Malzemelerin teslim yeri U.U.Déner Sermaye Saymanhg: Tip Fakiltesi Tagmnir Kayit Kontrol Birimi ambaridir. Malzemeler
raf teslimi alinacaktir,
14, Ambalajlar ayn1 boyda dayamikli malzemeden imal edilmis olup kirik, ezik yamuk ambalaj olmayacak, etiket tizerinde glincel
"Tibbi Cihaz Yonetmeligi'n de belirtilen bilgiler olacaktir.
15, Malzemeler testim esnasinda en az 2 (iki) yi! miath olmalichr, Uretim tarihi itibari ile iki yildan daha kisa miatl firfinlerde
teslimat esnasinda ki iriin dretim tarihi, teslimat tarihinden en fazla G ay oncesi olmalidir.
16. Miadi yaklasan malzemeler igin, son kullanma tarihinden {i¢ ay 6nce bildirilmek sureti ile uzun miath olan malzemelerle
degistirmesi yiiklenici firma tarafindan saglanacakdir, :
17. Malzemelerin firma tarafindan vaka bagt getirilip kullandirildigi alunlar igin, giincel SUT hktimlerine aykiri kullanm oldugu
durumlarda (endikasyon disi vb.), sorumluluk firmaya ait olup, SGK tarafindan yapilacak kesintiler firmanm alacaklarindan
mahsup edilecektir. ' S .
18. Sagiik Bakanhif tarafindan yaymlanan giincel "Tibbi Cihaz Yonetmeligi" kapsammdaki tirinler igin, mevzuata gore uygulanan
kayit sisteminde (TITUBB, UTS vb.) kayith ve onayl bar-kod (EAN 13 uyumlu) numarasinin, birim bazinda malzemenin etiketi
tizerinde bulunmas: zorunludur, -
19. Malzemeler Saglik Bakanligs tarafindan yaynlanan giincel "Tibbi Cihaz Yonetmeligi"n de belirtilen sartlara uygun olmahdr. -
20, Malzemeyi temin eden yiiklenici firma, malzeme ile ilgili, mevzuata gore uygulanan kayit sistemindeki tiim tanimlamalari
(TITUBB, UTS vb.) ile SUT kodu tanimiamalarindaki yanlis veya eksik beyandan dolayt kurumun ugrayacagi tim maddi manevi
zarardan sorumludur.
21. Teklif veren firma, ihalelerde degerlendirilmek tizere yeterli miktarda numune getirecektir,

SATINALMA BILGISINi OLUSTURAN KARDIYOLOI AD,
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(*) Istek yapilan hizmet, demirbas/sarf malzeme ile flgili Sahn Alma Bilgisi {Sartname) bu boliimde belirtilir, Gerekli gbriiliir isc bu bolimde kag
sayfadan olustugunun belirtilmesi ve her sayfamn imzalanmas: kayd ile satin alma bilgisi bu forma eklenebilir,

Satin Alma Bilgisi olugturulurken satin ahmacak tiriiniin dzellikleri ve tagimas: gereken sartlar agiklanir ve uygen olduBu yerde asagidakileri ;

icermelidir. .
-Uriin onayy, Prosediirler, Siire¢ ve Donamim i¢in sartlar
-Personelin niteligi icin sartlar |
-Kalite ySnetim sartlan f« ,
-Hizmetin tammy ve gerekderi '

Bu Dokiiman Uludag Universitesi Rektorligline aittir. Baskalar tarafindan kullamlamaz ve gogaltilamaz. ]




UU-SK BUTGE PLAN SATINALMA TEKNIK SARTNAME ORNEGI
| Dok.Kodu : FR-YLY-04 ilk Yay.Tarihi  : 27 Ekim 2008
Rev.No : 00 Rev.Tarihi
" Malzeme Kodu | JENS05221 |KALP PIL] ELEKTRODU CIKARILMASI ICIN KILITLEYIC] SATINALMA BiLGIST (SARTNAME) (*
STILE(BULDOG) & KR2020 , Boliim Istem No  :59057
“ Sartname Kodu 46948 Kardiyoloji Anabilim Dali Diizenleme Tarihi :20/10/2015

Sartname Metni :
KALP PIL{ ELEKTRODU CIKARILMASI ICIN KILITLEYICI STILE
" LEAD CIKARMA SETI : BULDOG LEAD KILITLEME STILESI TEKNIK SARTNAMESI:
I. Oriin bir, i¢ limeli bulunana ve stiperior vendz yaklagm kullamlarak kronik olarak implante edilmis pacing veya defibrilator
leadlerin transventz olarak ¢ikarilmasina uygun olmahd.
. LLD paslanmaz gelikten mesh fiksasyon mekanizmasi bulunan bir ana mandralden ve iki tel halka tutacaktan olusacaktr.
. LLD bir temizleme stilesi ile paketlenmis olmalidir,
. Distal ug kismindan floroskopi altinda giirtilebilen bir radyoopak isaretleyiciye bagh olmalidir,
. Leadlen distal uctan yakalayabilecek 6zellikte olmahdur.
. Farkl: boyutlarda lead dlgiilerine gore kilitleme sistemi 6lgtisti secilmelidir.
. 0,015 ing - 0,023 ing aras: i¢ ¢apina haiz tiim leadler ¢ikarulabilr olmahdir.
. Temizleme kitlest ¢aplarinin 0,012 ing ve 0,015 ing olarak farkli seceneklert olmalidir,
. Aktif calisma uzunlugu 60 cm veya 85 cm toplam uzunhigu 140 cm olmahidir
- 10. Uriin tek kullanimisk olmahdur,
11. Gtivenli ve tek kullamimh kilitleme sistemi olmalidir,
12, Tiim lead ¢ikarma dilatator setlerle uyumlu elmahdir.
" 13. Uzatma uzunlugu 70 cm olmahdir.
14. Ozellikle leadlerin i¢ liimenlerinde egilme, tikamikhk ya da kirilma gibi durumlarnda kullamlabilmelidir.
15. 70 cm lik kismin 55-60 cm lik kism bulguiu yapida olup, ucundaki 10-15 ¢m lik kisminda gikarilarak leadlerin ig limenlerinin
sikigabilecegi kiskag bulunmalidir,
16. Tiim {irlinter birbiri ile uyumlu olmahdir,
17. Malzemeler ambarimiza siparis miktarlar kadar tam ve noksansiz otarak teslim edilecektir, Siparislerin bolunerek pargalar
halinde teslim edilmesi ancak idarenin onayma baghdir,
18. Malzemelerin teslim yeri U.U.Doner Sermaye Saymanhg: Tip Fakiiltesi Taginr Kayit Kontrol Birimi ambaridir. Malzemeler
raf teslimi alinacaktr,
- 19. Ambalajlar ayni boyda dayamkl malzemeden imal edilmis olup kirik, ezik yamuk ambalaj olmayacak etiket lizerinde giincel
" "Tibbi Cihaz Yonetmeligi"n de belirtilen bilgiler olacaktir.
i 20. Malzemeler teslim esnasinda en az 2 (iki) yil miatli olmalidw. Uretim tarihi itibari ile 1k1 yildan daha kisa miath iirinlerde
: teslimat esnasinda ki tirfin tiretim taribi, teslimat tarihinden en fazla ti¢ ay 6ncesi olmahdir.
21. Miad1 yaklagan malzemeler igin, son kullanma tarihinden {i¢ ay Snce bildirilmek sureti ile uzun miatli olan malzemelerle
degistirmesi yitklenici firma tarafindan saglanacaktir,
22. Malzemelerin firma tarafindan vaka bag: getirilip kullandlrlldlgl ahmlar icin, giincel SUT hitklimlerine aylan kullanim oldugu
durumlarda (endikasyon dig1 vb.), sorumluluk firmaya ait olup, SGK tarafindan yapilacak kesintiler firmanin alacaklarindan
mahsup edilecektir.
23. Saglik Bakanhg: tarafindan yaymlanan glince! "Tibbi Cihaz Yonetmeligi" kapsammdaki firiinler igin, mevzuata gore uygulanan
kayit sisteminde (TITUBB, UTS vb.) kayith ve onayh bar-kod (EAN 13 uyumlu) numaraswnn, birim bazinda malzemenin etiketi
fizerinde bulunmasi zorunludur,
24. Malzemeler Saglik Bakanli) tarafindan yaymlanan giincel "Tibbi Cihaz Yonetmeligi"n de belirtilen sartlara uygun olmahdir.
25, Malzemeyi temin eden yitklenici firma, malzeme ile ilgili, mevzuata gore uygulanan kayit sistemindeki tiim tanimlamalan
 (FITUBB, UTS vb.) ile SUT kodu tanimlamalarindaki yanlis veya eksik beyandan dolay1 kurumun ugrayacag tiim maddi manevi
' zarardan sorumindur.
26, Teklif veren firma, ihalelerde degerlendirilmek Uzere yeterli miktarda numune getirecektir.
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Bu Dokiiman Uludag Universitesi Rektorliigir'ne aittir, Bagkalar: tarafindan kullamlamaz ve gogaltilamaz.
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‘Sartname Kodu 46949  [KARDIYOLOIJI A.D. Diizenleme Tarihi :20/10/2015

- 2. Tum leadler ile uyumlu genel kilitleme stilesi olmahdir. Paslanmaz gelikten mesh fiksasyon mekanizmasi bulunan bir ana
* mandraiden ve iki tel halka tutacaktan olusacaktir.

© 3. Temizleme stilesi (konirol stilesi) ayricada verilebilmelidir.

' 4. Distal u¢ kismindan floroskopi altinda goriilebilen bir radyoopak isaretleyiciye bagli olmalidir.

. raf teslimi alinacaktir,

- degistirmesi yitklenici firma tarafindan saglanacaktir.

: iizerinde bulunmasi zorunludur,

© 17. Malzemeler Saglik Bakanlig1 tarafindan yaymlanan giincel "Tibbi Cihaz Yonetmeligi"n de belirtilen sartlara uygun olmalidir,
. 18. Malzemeyl temin eden yiiklenici firma, malzeme ile ilgili, mevzuata gore uygulanan kayit sistemindeki tim tanimiamalari

' (TITUBB, UTS vb.) ile SUT kodu tammlamalarmdaki yanhs veya eksik beyandan dolay: kurumun ugrayacagi tim maddi manew
* zarardan sorumludur,

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

U0-SK BUTGE PLAN SATINALMA TEKNIK SARTNAME ORNEGI

Dok.Kodu :  FR-YLY-04 ik Yay.Tarihi  : 27 Ekim 2008 Sayfa
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EAY

Rev.No : 00 Rev.Tarihi ‘”%
; i %i )
' Malzeme Kodu { JENS05220 [KALP PILI ELEKTRODU CIKARILMAS! ICIN KHLITLEYICT SATINALMA BILGISI (SARTNAME) (*
STILE(GENEL) & KR2020

Boliim istem No ;59057

Sartname Metni :

KALP PiLI ELEKTRODU CIKARILMASI ICIN KIL]TLEYICI STILE LEAD CIKARMA SETI: BULDOG LEAD KILITLEME
STILESI TEKNIK SARTNAMESI:

1. Urlin bir, i¢ limeli bulunana ve stiperior vendz yaklagim kullamlarak kronik olarak implante edilmis pacing veya defibrilator
leadlerin transvendz olarak ¢ikarilmasma uygun olmalidur.

5. Leadler: distal uctan yakalayabilecek dzellikte olmahdir,

6. 6. Farklt boyutlarda lead  8l¢lilerine gore kilitleme sistemi 6lglisti secilmelidir.

7.0,015 ing - 0,032 inch aras: tiim leadler ile uyumluluk gdstermelidir..

8. Temizleme kitles1 ¢aplarnin 0,012 ing ve 0,015 ing olarak farkh secenekler olmahdir.

9. Aktif calisma uzunlugu 60 -85 cm arahginda, toplam uzunhgu 140 cm olmalidir

§0. Malzemeler ambarimiza siparis miktarlart kadar tam ve noksansiz olarak teslim edilecektir. Sipariglerin bolinerek parcalar
halinde teslim edilmesi ancak idarenin onayimna bagldu.

11. Malzemelerin teslim yeri U.U.Doner Sermaye Saymanhigi Tip Fakiiltesi Tagmir Kayit Kontrol Birimi ambanidir. Malzemeler

12. Ambalajlar aym boyda dayanikh malzemeden imal edilmis olup kirik, ezik yamuk ambalaj olmayacak, etiket fizerinde giincel
"Tibbi Cihaz Ydnetmeligi"n de belirtilen bilgiler olacaktir.

13. Malzemeler teslim esnasinda en az 2 (iki) yil miath olmalidir. Uretim tarihi itibari ile iki y1ldan daha kisa miath iiriinlerde
teslimat esnasmda ki @irlin iiretim tatihi, teslimat tarihinden en fazla iig ay 6ncesi olmalidir.

14, Miad: yaklasan malzemeler igin, son kullanma tarihinden {i¢ ay dnce bildirilmek sureti ile uzun miatlt olan malzemelerie

15, Malzemelerin firma tarafindan vaka bag: getirilip kullandmildig: alumlar igin, giincel SUT hitkiimlerine aykir1 kullanim oldugu
durumlarda (endikasyon dis1 vb.), sorumluluk firmaya ait olup, SGK tarafindan yapitacak kesintiler firmanin alacaklarindan
mahsup edilecektir.

16. Saghk Bakanhj tarafindan yaymlanan glincel "Tibbi Cihaz Y&netmeligi" kapsammdakl {iriinier igin, mevzuata gore uygulanan
kay1t sisteminde (TITUBB, UTS vb.) kayith ve onayh bar-kod (EAN 13 uyumlu) numarasinmn, birim. bazmda malzemenin etiketi

SATINALMA BiLGISINI CLUSTURAN KARDIYCLOI AD.

. . P -
AD/BD/BIRIM - P A’iﬂf'r@%f—_—
SATINALMA BILGISINT OLUSTURAN UOTE o 2O Uzpriy
'AD/BD/BIRIM SORUMLUSU oA D gy
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(*) istek yapilan hizmet, demirbas/sarf malzeme ile flgili Sain Alma Bilgisi (Sartname) bu biliimde bellrtlllg/(}erekll giriiliir ise bu biliimde ka¢
sayfadan olustngunun belirtilmesi ve her sayfamn imzalanmas: kayda ile satin alma bilgisi bu forma eklenebilir,

Satin Alma Bilgisi olugturufurken satin alinacak triiniin tzellikieri ve tagimasi gereken gartlar agiklanir ve uygun oldugu yerde agagdakileri
icermelidir,

-Eiriin onay, Prosediirler, Siire¢ ve Donamm i¢in gartlar

-Personclin nitcligi icin sartlar .

-Kalite yOnetim gartlan

-Hizmetin tanim ve gerekleri

Bu Déktiman Uludag Universitesi Rektoriiigi'ne aittir. Bagkalari tarafimdan kullamlamaz ve gogaltillamaz.
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UU-SK BOTCE PLAN SATINALMA TEKNIK SARTNAME ORNEGI

Dok.Kodu : FR-YLY-04 Ik Yay.Tarihi 27 Ekim 2008 Sayfa
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“Malzeme Kodu { JENS05222 |KALP PIL] ELEKTRODU CIKARILMASTICIN LAZER, RF VEYA SATINALMA BILGIST (SARTNAME) (*
: MEKANIK CIHAZLAR & KR 1193 Boliim istem No  :59057

“Sartname Kodu 46950  IKardiyoloji A.D. Diizenleme Tarihi :20/10/2015

Sartname Metni :
1. 9-11 ve 13 french kalinhkta dilatatdrler bulunmalidir
2. Kardiyak elektrotlarin, kalici kateterlerinmn ve yabanc1 cisimlerin vaskulatur den deri igi yoluyla ¢ikarilmasim kolaytagtrmak igin
tasarlanmts intraperatif bir cihaz olmalidir,
3. Flexible safta sahip olmalidir
4, Konvansiyonel kablo ¢ikarma araglar ile birlikte kullanilabiliyor olmahdur.
5. Tam tetiklenme agist 360 veya 540 derece olup, saat yonlinde 270 derece ve saat ydniniin tersine 270 derece agilarla donerken
. her tetikiemede bigak uzantisi 0,02 inch olmahdur,
6. Diger mekanik dilatorlerm aksine bigak aktif edilmeden koruyucu icensinde kalarak diger dokulara zarar vermez.
7. Mekanik dilator 40,6 cm veya 47,5 cm 13,6 cm ya da 15,5 cm olmak fizere, iki fark!i calisma uzunluguna sahip olmalidir.
8. Diger mekanik dilatorierin aksine statik outer sheath kullanmm opsiyonel olmahidir,
9. Celik orgiilli olmahdirlar ve kirilma biikiiime olmadan dondiirebilmelidirler.
10. Tabancali bir sistem olup, elektrik enerjisine gereksinim duymamalidirlar.
11. Malzemeler ambarmmiza siparis miktarlar1 kadar tam ve noksansiz olarak teslim edilecektir, Siparislerin boltinerek parcalar
halinde teslim edilmesi ancak idarenin onayina baghds.
12. Malzemelerin teslim yeri U.U.Dner Sermaye Saymanhg Tip Fakiltesi Taginir Kayit Kontrol Birimi ambaridir. Malzemeler
raf teslimi alimacaktir.
[3. Ambalajlar aym boyda dayanikh malzemeden imal edilmis olup kirik, ezik yamuk ambalaj olmayacak, etiket Gizerinde giincel
"Tibbi Cihaz Yonetmeligi"n de belirtilen bilgiler olacaktir.
14. Malzemeler teslim esnasinda en az 2 (iki) yil miath olmahdir. Uretim tarihi itibari ile iki yildan daha kisa miath trtinlerde
 teslimat esnasinda ki driin diretim tarihi, teslimat tarihinden en fazla fig ay 6ncesi otmalidir.
~ 15. Miad yaklasan malzemeler igin, son kullanma tarihinden ti¢ ay Once bildirilmek sureti ile uzun miath olan malzemelerle
~ degistirmesi yiiklenici firma tarafimdan saglanacaktir.
. 16, Malzemelerin firma tarafindan vaka bagi getirilip kullandirildigs alimlar igin, giincel SUT hitkiimlerine aykir kullanim oldugu
- durumlarda (endikasyon dis1 vb.), sorumluluk firmaya ait olup, SGK tarafindan yapilacak kesintiler firmann alacaklarmdan
mahsup edilecektir.
17. Saghk Bakanlig: tarafindan yaymlanan giincel "Tibbi Cihaz Yonetmeligi® kapsamndaki tirtinler igin, mevzuata gore uygulanan
kayst sisteminde (TITUBB, UTS vb.) kayith ve onayl bar-kod (EAN' 13 uyumlu) numarasinin, birim bazmda malzemenin etiketi
iizerinde bulunmasi zorunludur, ' S
18. Malzemeler Saglik Bakanligs tarafindan yaymlanan giincel "Tibbi Cihaz YonetmeliZi"n de belirtilen sartiara uygun olmahdr,
19, Malzemeyi temin eden yliklenici firma, maizeme ile ilgili, mevzuata gore uygulanan kayit sistemindeki tiim tanimlamalar

(TITUBB, UTS vb.) ile SUT kodu tanimlamalarindaki yanlis veya eksik beyandan dolay: kurumun uprayacag tilm maddi manevi

zarardan sorumiudur.
20. Teklif veren firma, ihalelerde degerlendirilmek izere yeterli miktarda numune getirecekir,

SATINALMA BILGISINI OLUSTURAN Kardiyoloji A.D. M

AD/BD/BIRIM o [

SATINALMA BILGISINI OLUSTURAN v";(or.mn avbing

ADIBDIBIRIIA SORUMLUSU O EL Y0
Aty s

VE iMZA /,/ 4&79;9?0},,;“(5-8651((?”.

{*) istek yapilan hizmet, demirbag/sarf malzeme ile ilgili Satin Alma Bilgisi (Sartname) bu boliimde lzdlé;ilf:. Gerekli gbriiflir ise bu boliimde kag
sayfadan olustufunun belirtiimesi ve her sayfanin imzalanmas: kayd ile satin alma bilgisi bu forma enebilir.

Saiin Alma Bilgisi olugturulurken satin ahnacak iiriiniin tzellikleri ve tasimas gereken sartlar apiklamr ve uygun oldugu yerde agagidakileri
icermelidir.

-Uriin onay, Prosediirier, Siireg ve Donanim igin sartlar

-Personelin niteligi igin gartlar .

-Kalite ytnetim gartlar

-Hizmetin tamm ve gerekleri

Bu Dékiiman Uludag Universitesi Rektdrltiiine aittir, Bagkalar tarafindan kullanmlamaz ve ¢ogaltilamaz,
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" Malzeme Kodu{ JENS06092 |KALP PILL DDDR, VENTRIKULER PACING AZALTICI OZELLIKLI  SATINALMA BiLGisi ($ARTNA1\TE) (*
ALGORITMASI OLAN & KR1016 - Boliim Istem No  : 59057
“Sartname Kodu| 60594  [KARDIYOLOJI AD Diizenleme Tarihi :27/09/2017

Sartname Metni :
KALP PiLI, DDDR MVP TEKNIK OZELLIKLERI- (KR1016)

1, Pacemaker MVP (AAIR<=>DDDR, AAI<=>DDD), DDDR, DDD, DDIR, DDI, DVIR, DVI, DOOR, DOO, VDD, VVIR,
VDIR, VVI, VVT, VOOR, VOO, AAIR, ADIR, AAIL AAT, AOOR, AOQ, ODO, OVO, OAO modlarmaprogramlanabilmelidir.
2. Alt luz (basic rate} minimum 30 / 170 dk olarak programlanabilmelidir.

3. Hysteresis dzelligiolmalive en aziigfarkhdegerdeprogramlanmahdr,

4. Pacemaker bir dnceki A-A interval sliresi ve programlanmig max-min "AV delay” parametrelerini temel alip otomatik olarak

i "AV delay"i ayarlayabilmelidir.

5."AV delay" degerlerini kalp mzma gore otomatik olarak ayarlayabilen "Rate Adaptive AV* dzelligi olmalidr,

- 6. Ust izleme izi (UpperTracking Rate) 80 - 180 /dk arasinda programlanabilir olmahdr,
~ 7. Sensor st izt (Upper Sensor Rate) 80- 180 arasinda ayarlanabilir olmahdir.

8. Cikis voltaji Atrium ve Ventrikiil igin birbirinden bagimsiz olarak 0.5 - 7.5 V degierleri arasinda programlanabilir olmalidur.
9. "PulseWidth" degerleri Atrium ve Ventrikiil ayri ayri olarak 0.12 - 1.5 ms arasmda programlanabilir olmahdir.

10. "AtrialSensitivite" degerleri 0.18 - 4.0 mV arasinda programlanabilir olmaldir

11, Ventrikiiler Sensitivite degerleri 1.0 - 11.2 mV arasinda programlanabilir olmahdar,

12. Ventrikiiler ve atrial sense ve pace polariteleri ayr1 ayn veya beraber unipolar, bipolar olarak programlanabilir olmalidur.
13. Ventriktiler olaylardan sonra olusabilecek retrograd P dalgalarim izlememek igin programlanabilen "Post Ventrikuler Atrial
Blanking Period" tzelligi olmalidur.

14. Cok yiiksek Atrial hizlan izlememek igin otomatik veya 150 - 500 ms arasinda programlanabilen "Post

- VentrikulerAtrialRefrakterPeriod” ozelligi olmahdur.

. 15. 150 - 500 ms arasinda programlanabilen "Atrial Refrakter Period" 6zelligi olmahidir.

. 16. Atriumda pace edildikten sonra olugabilecek yankilar: izlememek igin programlanabilen "Atrial Blanking Period" dzelligi
i olmalidir ve 130-350 ms arasinda programlanabilmelidir.

* 177, Ventriktiler Paceden sonra T dalgalarim gérmemesi igin programlanabilen "Ventrikiiler Refrakter Period" 6zelligi olmahidr.

18. Programlanabilen "Ventrikuler Blanking Period” 6zelligi olmalidir Pacemaker tarafindan baglatilabilecek bir tagikardiyi
{PacemakerMediated Tachycardia) dnleyebilmelidir,

19. Pil hastaya takildiktan sonra belli araliklarla otomatik olarak lead empedansim dlgmesi, lead empedans: belli degerlerin digina
¢ikarsa sorunlu leadi otomatik olarak Unipolar'a ¢evirebilmelidir,

20. Hastanin ventrikitter erken vurulara kars: giivenlik saglamas: igin "PVC Response” tzelligi olmalidir.

21.15-1, 3.2 mm, 5 mm ve 6 mm konnektorlere uyabilen modelleri olmalidur,

22,271 gr. agirhik ve 12,1 cc hacminden fazla olmamalidir,
' 23. Hasta kontrollerinde birlikte kullamlan programlayici ve software sayesinde ekranda ayni anda EKG, intrakardiyak EKG ve

. pacemakerin tiim hareketlerini gosteren "Marker Channel” izlemek miimkiin olmalidir, :
© 24. Hasta kontroliinde, cihazin agilis ekraninda pacemakerin son kontrolden beri tiim pace - sense oranlar, PVC sayilan, ay olarak
© pacemakerin kalan 8mrii, lead empedanslar1 ve 1 yillik trendini, bataryanin durumu, son Slgiilen esik degerlerini ve programlanan

degerleri, P/R dalgalar degerlerini, hastanin giinliik olarak kag saat atrial aritmide kalma sayist ve Snemli olaylar vb. parametreleri

. gorillebilmelidir.

- 25. Pil sayesinde programlanmis elekiriksel stimiilasyon, burst ve ventrikillerBack-Uppacing gibi elektrofizyolojik Qahsmalar
. yapilabilmelidir,

26. Kontroller arasmdaki tagikardiler, kalp hizlar, lead empedanslar vb. parametreler pacemakerin hafizasinda depolanmahdir.
27. Atrial Tasikardisi olan hastalarda intrensek hizi adim adim takip ederek dnceden belirlenen maksimum hizina kadar atrial over

" drive pacing yaparak atrial tagikardiyi azaltma ve énleme 6zellifi olmaldir.

28. Hastanm kendi R ve P dalgalar non-invaziv olarak programlayic: iizerinden dlgiilebilmelidir.
29. Otomatik sensitivite atama zelligi ile atrial ve venirikiiler sensiviteleri otomatik olarak ayarlayabilmelidir. .

~ 30. "Overdrive pacing” dzelligi sayesinde erken donem AF olusumunu (ERAF) azaltabilmelidir.

31. Kontrol bilgileri hem kagit hem de bilgisayar disketi fizerine kaydedilebilmelidir.

' 32. "Rate Response sens6r™l olarak aktivite senstriinii kullanarak, aktivite threshold low, medium low, medium high, high olarak

ayarlanabilir olmalidir.

© 33, "Rate responsesenstrli"niin devreye girmesi ve devreden ¢ikig siivesi farkh degerlerde programlanabilmelidir,

34, Pil rate response 6zelligini hastann tanisina, yagma uygun olarak programlanabilmelidir.
35. Mode Switch ozellipi sayesinde olusabilecek atrial aritmilerde otomatik olarak pilin ¢aligma modu degisebilmelidir.
36. Pil, "karotis sinits duyarlilig1 sendromu” ve "vazovagalsenkoplara"” kargi "Rate DropResponse” Szelligi olmalidir ve bu 6zellii

Bu Dkiiman Uludag Universitesi Rektorligii'ne aittir. Bagkalar tarafindan kullanilamaz ve gogaltilamaz.
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" kuilanarak hastanin bayilmasini engelleyebilmelidir.
. 37, "Search AV" 6zelligi ile pil stirekli olarak AV intervalini dlgmeli ve otomatik olarak AV intervalini ayarlamalidir,

38, Hasta bilgileri, takilan lead, endikasyon, implante edilen cihaz, dokior bilgileri ve notlar: cihaza kaydedilebilmelidir.

39, Egzersize bagli intermittant AV bloklu hastalarda intrensek AV iletiminin kullanilmasina ve istenmeyen sa ventrikiilpacingini
azaltmaya yonelik ozellik igermelidir. Pacemaker ayarlanan siirelerde otomatik olarak AV araligini programlanan degere uzatarak
intrensek AV gegisi saglayabilmelidir. -

40, Etkinligi yaymlanmg, gok merkezli klinik ¢aligmalarla kanitlanmms, AAIR modundan DDDR moduna, ya da AAI modundan
DDD moduna gegebilen, hastanin dogal ritminden en efektif bigimde yararlanmaya ve pil dmriini uzatmaya ydnelik bir
algoritmaya, bu algoritmadan fayda géremeyecek, ozellikle semptomatik birinci derece AV bloga sahip hastalar iginde otomatik
olarak "AV delay"i programlanmis maksimum degere kadar uzatacak ayri bir dinamik "AV delay" algoritmasina sahip olmahdir.
41. Atriyal ve Ventrikiler esik degerlerini otomatik olarak 8l¢iip, atriyal ve ventrikiiler gikig voltajlar1 bir giivenlik mar ekleyerek
ayarlayan, hem hastanmn giivenligini arttiran hem de pilin 6mriinll uzatan "Atriyal ve Ventrikliler Otomatik Esik" algoritmalarma

- sahip olmahdr.

" 472. Hastanmn atriyal ritim, AV ileti, kalp yetmezligi, yas, aktivite, refleks senkop vb. klinik durumlar: girildiginde hasta igin en
© uygun parametreleri otomatik olarak programlayabilmelidir.

43, Pacemaker veya ICD temin eden firma, implantasyon, rutin kontrol ve acil durumlarda ¢agrildigimda en geg 12 saat iginde

hastanede bulunmak kaydtyla teknik servis saglamak lizere yetigmis eleman gondermelidir.

44. Pacemaker, ICD veya leadlerde teknik sorun nedeni ile Uretici firma tarafindan geri gagrilma ("recall”) oldugu takdirde
kurumumuz en kisa zamanda bilgilendiriimelidit. Cihazm degisimi s6z konusu ise yurtdigindaki uygulamalara paralel olarak, cihaz
satic1 firma tarafindan ficretsiz verilmeli, islem, hastane ve doktor masraflart kargilanmahdr.

45. Teknik destek verecek elemanlar (en az iig Kisinin) yeterli donanima sahip olduklari, sertifika ile belgelendirilmelidir.

46, Teknik destek igin mitraacatlar mobil telefon, faks veya elektronik posta ile yapilabilir, bu nedenie giintin 24 saati ulagilabilir
telefon ve faks numarasi ile a mail adresi verilmelidir,

47. Teknik destek igin yukarida belirtilen yollardan herhangi birine yapilan miracaat resmi sayilir ve bu iletigimi takiben en geg 12

" saat sonra yetkili ve yeterli bir eleman hastanede hazir bulunmalidir.
48, Pacemaker ve ICD bataryalar: istendigi takdirde firmanin da gonderebilecegi bir teknik elemanla birlikte programlayici baginda

teknik sartnameye uygunlupu test edilecektir,
49. Malzemelerin firma tarafindan vaka bagi getirilip kullandimildigs alimlar igin, endikasyon digt kullamm oldugu durumlarda

. sorumluluk firmaya ait olup, SGK tarafindan yapilacak kesintiler firmann alacaklarindan mahsup edilecektir.
© 50, Saglik Bakanhgm tarafindan yaymlanan giincel "Tibbi Cihaz Y dnetmeligi" kapsamindaki firlinler i¢in, SGK Ulusal Bilgi

Bankasina kayith, onayli bar-kod (EAN 13 uyumlu) numarasi birim bazinda malzemenin etiketi tizerinde bulunmali, ad1 gegen
yonetmelik kapsami digmda yer alan malzemeler igin kalite belgesinin sunulmasi zorunludur,

51. Malzemeler Saglik Bakanligi tarafimdan yayinlanan giincel "Tibbi Cihaz Yonetmeligi’n de belirtilen sartlara uygun olmalidir,
52. Ambalajlar aym boyda dayaniklt malzemeden imal edilmis olup kirik, ezik yamuk ambalaj olmayacak, etiket tizerinde glincel
"T1bbi Cihaz Yonetmeligi™n de belirtilen bilgiler olacaktir.

53. Malzemeyi temin eden yliklenici firma UBB ile ilgili yanhs veya eksik beyandan dolayi kurumun ugrayacag tim maddi manevi

' zarardan sorumludur.
© 54. Firma ihalelerde degerlendirilmek tizere yeterli miktarda numune getirecekdir.

SATINALMA BILGISINI OLUSTURAN KARDIYOLON AD
AD/BD/BIRIM P
SATINALMA BILGISINI OLUSTURAN £
AD/BD/BIRIM SORUMLUSU . Prof. Dr &1 AY Dy s s e
TARIH ) Kar yg;ojjyz TR
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AU2-0328
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(*} Istek yapian hizmet, demirbag/sarf malzeme ile ilgili Satin Alma Bilgisi (Sartname) bu biliimde belirtilir Gerekli goritliir ise bu bélimde kag
sayfadan olugtufunun belirtilmesi ve her sayfamn imzalanmasi kaydi ile satin alma bilgisi bu forma eklenebilir.

Satin Alma Bilgisi olusturulurken satin alinacak iirliniin dzellikleri ve tagimas) gereken sartlar apklamr ve uygun oldugu yerde asafidakileri
icermelidir.

-{iriin onays, Prosediirier, Siire¢ ve Donamm igin sartlar

-Personelio niteligi i¢in sartlar

~Kalife ytinetim sartlan .

-Hizmetin tamm ve gerekleri

Bu Dékiiman Uludag Universitesi Rektorligi'ne aittir, Bagkalan tarafindan kullamlamaz ve ¢ogaltilamaz.
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UU-SK BUTCE PLAN SATINALMA TEKNIK SARTNAME ORNEGI

Dok.Kodu : FR-YLY-04 itk Yay.Tarihi  : 27 Ekim 2008 Sayfa
IJ”J"L
Rev.No : 00 Rev.Tarihi L; 3

Malzeme Kodﬁ { JENSO05210 |KATETER,3 BOYUTLU NON KONTAK BALON HARITALAMA SATINALMA BILGiSI ($ARTNAME) ¢
KATETERI & KR1058 , Boliim istem No 159057
Sartname Kodu 52497  [KARDIYOLOJI Diizenleme Tarihi :20/07/2016

Sartname Metni :
I. Kateter, kalp bogluklar: igerisine yerlestirilmek ve kardiyak non-contact haritalama yapilmak igin tasarlanmig olmahdir.
. 2, Kateterin u¢ kismmnda bulunan multielectrode array balon igerisinde 64 adet elekirod bulunmalidir,
" 3. Kateter 64 array elektrod ve 3 adet referans elektrodu sayesinde tek atimda 3000'in izerinde virtual EGM kaydi alabilmelidir.
4, Kateterin toplam uzuniugu 110cm, ¢apt 9 French olmalidir.
5. Kateter maksimum 6.035 inch guidewire ile kullamlabilecek i¢ liimene sahip olmalidir.
6. Saghk Bakanligin tarafindan yaymlanan giincel "Tibbi Cihaz Yonetmeligi" kapsamindaki iriinler i¢in, SGK Ulusal Bilgi
Bankasma kayith, onayh bar-kod (EAN 13 uyumlu) numarast birim bazinda malzemenin etiketi fizerinde bulunmali, adh gegen
yinetmelik kapsami diginda yer alan malzemeler igin kalite belgesinin sumilmasi zorunludur.
7. Maizemeler Saglik Bakanlg tarafindan yaymlanan giincel"Tibbi Cihaz Yonetmeligi"n de belirtilen sartlara uygun olmahdir.
8. Ambalajlar ayni boyda dayanikh malzemeden imal edilmis olup kirik, ezik yamuk ambalaj olmayacak, etiket {izerinde
glincel"Tibbi Cihaz Yonetmeligi"n de belirtilen bilgiler olacaktir, i
9, Malzemeyi temin eden yilklenici firma UBB ile ilgili yanhs veya cksik beyandan dolayr kurumun urayacagi thm maddi manevi
- zarardan sorumludur.
{0, Firma ihaleterde degerlendirilmek tizere yeterli miktarda numune getirecektir.

SATINALMA BILGISINI OLUSTURAN KARDIYOLOJI s

AD/BD/BIRIM Prof py At /
A

SATINALMA BILGISINi OLUSTURAN
ADJ‘BDIBIRIM SORUMLUSU

TARIH
VE iMZA

{*) Istek yapilan hizmet, demirbas/sarl malzeme ile ilgili Satin Alma Bilgisi (Sartname) bu btliimde belirtﬁ‘i‘i". Gerekli gbrilllir ise bu béliimde kag
sayfadan olugtugunun belirtilmesi ve her sayfamn imzalanmasi kayd ile satin alma bilgisi bu forma eklenebilir,

Satin Alma Bilgisi olugturulurken satin alimacak tiriiniin $zellilderi ve tagimas: gereken sartiar agiklamr ve uygun oldugu yerde agsafidakileri
icermelidir.
-Urtin onayy, Prosediirler, Siire¢ ve Donamm igin sartlar
-Personelin niteligi icin sartlar
-Kalite ynetim sartlar
-Hizmetin tammy ve gerekleri

Bu Dékiiman Uludag Universitesi Rektorliigii'ne aittir. Baskalar tarafindan kullamlamaz ve gogaltilamaz.




UU-SK BUTCE PLAN SATINALMA TEKNIK SARTNAME ORNEGI
Dok.Kodu : FR-YLY-04 Bk Yay.Tarihi 27 Ekim 2008 Sayfa
L. !)f»"/a-\l-‘.
Rev.No : 00 ‘ Rev.Tarihi / )
s b
"Malzeme Kodu { JENS05616 |KATETER, ABLASYON, DONDURMALI(CRYO) & KR1044 SATINALMA BILGISI (SARTNAME) (*
: Bolim Istem No ;59057

¢ Sartname Metni ;
~ 1. Kateter seti kalpteki istenmeyen ileti yollarinda dokunun dondurularak iletimin sonlandiriimasinda kullamlacaktr.
2. Dondurmah ablasyon kateteri 6 mm ug elekirot bitytikliigii igin 7Fr. ¢apinda, 8 mm ug elektrot biiyiikliigi igin 9Fr. gapmda ve
. saft uzunlugu 90-108 cm arasmda olmahdir.
3. Elektrofizyolojik galisma yapmak amac: ile kateter ueundaki dondurma halkasindan sonra 2/ 5/ 2 mm veya 3/5/2 mm elektrot
arafig1 bulunmalidir.
4. Kateter ucu kalp iginde degisik agilarda yonlendirilebilmelidir. Yonlendirme igin 6 mm uglu kateterde 49 mm, 55 mm, 60 mm ve
8 mm uglu kataterde 55 mm, 66 mm sapma saglanabilecek segenekleri oimalhdir.
5. Kateter ile -757C'taki ablasyona baslamadan 8nce, -307C'ta sofutma mapping yapilabilmelidir. Ablasyon yapildifinda kateter
ucu dokuya yapigmali, biylece ablasyon islemine gegildiginde yalniz o bdlgenin daha diisiik sicakliklara sofutulmas
. saglanabilmelidir,
6. Koaksiyel dondurucu iletim hortumu, hem stvi N20' katetere tasimali, hem gaz N20'in kateterden uzaklagtirilmasm
' saglamalidir.
7. Elekirik baglant1 kablosu kateter ile cihaz arasindaki elektrik baglantismi saglamalidr,
8. Malzemelerin firma tarafindan vaka bagt getirilip kullandirildigr alimlar igin, endikasyon digt kullanim oldugu duromlarda
sorumluluk firmaya ait olup, SGK tarafindan yapilacak kesintiler firmanin alacaklarindan mahsup edilecektir.
9, Saglik Bakanliiin tarafindan yaymlanan giincel "Tibbi Cihaz Yonetmeligi" kapsamindaki firlinler i¢in, SGK Ulusal Bilgi
Bankasmna kayitl, onayl bar-kod (EAN 13 uyumlu) numarasi birim bazinda malzemenin etiketi izerinde bulonmali, ad1 gegen
yonetmelik kapsami diginda yer alan malzemeler igin kalite belgesinin sunulmasi zorunludur.
10. Malzemeler Sagltk Bakanlig1 tarafindan yayinlanan giincel "Tibbi Cihaz Y netmeligi™n de belirtilen sartlara uygun olmalidir.
11. Ambalajlar aym boyda dayantkh malzemeden imal edilmis olup kirik, ezik yamuk ambalaj olmayacak, etiket iizerinde giincel
"T1bbi Cihaz Yonetmeligi"n de belirtilen bilgiler olacakdur.
12. Malzemeyi temin eden yilklenici firma UBB ile ilgili yanhs veya eksik beyandan dolay1 kurumun ugrayacag1 tiim maddi manevi
zarardan sorumindur.
* 13, Firma ihalelerde degerlendirilmek tizere yeterli miktarda numune getirecektir.

SATINALMA BILGISINI OLUSTURAN KARDIYOLOH ANABILIM DALI

. Pf -
AD/BD/BIRIM %D At gy
SATINALMA BILGISINI OLUSTURAN Ullre Y Olojiy, AR
AD/BD/BIRIM SORUMLUSU 'ﬁaj?{'ﬁ”fqngﬂiﬁ
TARIH ' T “UGEs
VE iMZA o

, ' : L.
(*) istek yapitan hizmet, demirbag/sarf makzeme ile ilgili Satin Alma Bilgisi (Sartname) bu biliimde belirtilir, Gerekli goriillir ise bu bisliimde kag
sayfadan olustugunun belirtilmesi ve her sayfamn imzalanmas: kayd ile saitn alma bilgisi bu forma eklencbilir,

Satim Alma Bilgisi olugturulurken safin alinacak iirtinitn Szellikleri ve tagimas: gercken sartlar aciklamir ve uygun oldufu yerde agafidakileri
icermelidir.

-{Iriin onayy, Prosediirler, Siire¢ ve Donamim igin sartlar

-Personelin niteligi igin sartlar .

-Kalite yonetim sartlar

~Hizmetin tanimi ve gerekleri

Bu Dékiiman Uludag Universitesi Rektorligii'ne aittir. Baskalart tarafindan kullamiamaz ve ¢ofialtilamaz.




UU-SK BUTGE PLAN SATINALMA TEKNIK SARTNAME ORNEGI

Dok.Kodu @ FR-YLY-04 1k Yay.Tarlhi  : 27 Ekim 2008 Sayfa
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Méifzfe'iﬁe Kodu { JENS05209 |KATETER, ABLASYON, KOMPLEKS HARITALAMA, 3 BOYUTLU, SATINALMA BILGiSi (SARTNAME) (*
ELEKTRIK SENSORLU PATCH DAHIL & KR1046 Boliim istem No  :59057

' Sartname Kodu 52498 RDiYOLOJI Diizenleme Tarihi’ :20/07/2016

Sartname Metni :
1. Patch kiti, kalp bosluklarmm igerisine yerlegtirilen kateterlerin pozisyonunu,flouroscopy'ye gerek kalmadan gériintiileyip
kardiyak elektroanatomik navigasyon ve haritalama yapilmak icin tasarlanrms olmalidur,
2. Patch kiti, 10 adet EKG elektrodu,6 adet ylizey patch elektrodu, 1 adet sistem referans elektrodu ve bir adet data modiilit
icermelidir.
3. 6 adet yiizey patch elektrodu, left-kirmuizi,right-turuncu, front-beyaz,back-kahverengi,neck-yesil, L. Leg-mavi olarak,pozisyon ve
renk kodlarma gore tanimlanmis baglanti kablo-noktaalr: igermelidir.
4. Herbiri patch elektrodu tizerinde,gdvdenin hangi kismma yapistirilacagmi gosteren model gemalar: olmahdir.
5. Patch kiti sisterne tamtma bilgisinin kayith oldugu bir data modilii igermelidir.

© 6. Patch kiti mapping sistemi ile uyumla ofmalidir.
7. Saghk Bakanligmn tarafindan yayinlanan giincel "Tibbi Cihaz Yonetmeligi" kapsamindaki trtinler igin, SGK Ulusal Bilgi
Bankasina kayith, onayh bar-kod (EAN 13 uyumlu) numaras: birim bazinda malzemenin etiketi izerinde bulunmaly, adi gegen

- yonetmelik kapsami disinda yer alan malzemeler igin kalite belgesinin sunulmas1 zorunludur,
8. Malzemeler Saglik Bakanlig: tarafindan yaymlanan giincel"Tibbi Cihaz Yonetmeligi"n de belirtilen sartlara uygun olmahdur.
9. Ambalajlar aym boyda dayanikli malzemeden imal edilmig olup kirik, ezik yamuk ambalaj olmayacak, etiket iizerinde
giincel "Tibbi Cihaz YénetmeliZi'n de belirtilen bilgiler olacaktir,
10. Malzemeyi temin eden yiiklenici firma UBB ile ilgili yanls veya eksik beyandan dolay: kurumun ugrayacag tim maddi manevi
zarardan sorumiudur,
11. Firma ihalelerde degerlendirilmek tizere yeterli miktarda numune getirecektir.

SATINALMA BILGISINT OLUSTURAN KARDIYOLON o = P
AD/BD/BIRIM 701,05 4 4 ,,,»/
SATINALMA BILGISINIOLUSTURAN ) u pff"'yolo i 145
AD/BD/BIRIM SORUMLUSU Koy ma’?f
TARIH / / #0324 P
VE iMZA - Yy

(*) istek yapiian hizmet, demirbas/sarf malzeme ile ilgili Satin Alma Bilgisi (Sartname) bu bilimde belir%ﬁ. Gerekli gbriiltir ise bu bttiimde kag
sayfadan olustufunun belirtilmesi ve her sayfanmn imzalanmas: kaydi ile satin alma bilgisi bu forma eklenebilir.

Satin Alma Bilgisi olusturulurken satin alinacak triiniin tzeliikleri ve tagimast gereken sartlar agiklamr ve uygun olduga yerde asagrdakilert
icermelidir.
-{lriin onayi, Prosediirler, Siire¢ ve Donamm i¢in sartlar
-Personelin nitelifii igin sartiar
-Kalite ynetim sartlan
-Hizmetin tanym ve gerekleri

Bu Dokiyman Uludag Universitesi Rekidriigi'ne aittir. Bagkalar: tarafindan kullamlamaz ve ¢ogaltilamaz.

- e —

§

b5



UU-SK BUTGE PLAN SATINALMA TEKNIK SARTNAME ORNEGI
_ Dok.Kodu : FR-YLY-04 ik Yay.Tarihi : 27 Ekim 2008 Sayfa -
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Malzeme Kodu | JENS05620 [KATETER, ABLASYON, KOMPLEKS HARITALAMA, 3 BOYUTLU, SATINALMA BYLGYSY (PARTNAME) (¢
MANYETIK SENSORLU PATCH DAHIL & KR1045 %{ﬁ
[ Partname Kodu 67133 KARDIYOLOIT Diizenleme Tarihi : 13/11/2018

Partname Metni :

KATETER, ABLASYON, KOMPLEKS HARITALAMA, 3 BOYUTLU, MANYETIK SENSORLU PATCH DAHIL

1. Kateterler unidirectional veya bidirectional olmalidir. ‘ ‘

2. Kateter uzualugn 115 cm olmahidir. .

3. Ug elektrod 3.5mm, diger i¢ elekirod 1.3mm olmalidir.

4, Elektrod konfiglirasyonu 2/5/2 mm olmalidur.

5. Ug elektrodunda termokuplér sensorii bulunmalidir.

6. Katerer B,D curve segenekleriyle(medium) ve F,J curve segenckleriyle large curve vercbilmeldir.

7. Kateter kalnlign 8 French olmalidir,

8. Kateter agist 0 ile 90 derece arasmda ayarlanabilmelidir.

9, Katetere infiizyon pompas: ile baglanabilmelidir.

10. Kateterin ucundaki irrigasyon deliklerinden serum pliskiirtiilebiimelidir.

11. Kateterle birlikte haritalama yapilabilmesi igin referans patchleri verilmelidir. Patch manyetik sensorlit kateterin Carto cihazi
tarafindan tammlanmasini, kateter lokasyonunu belirlenmesini, boylelikle kateterin lokasyonumun belirlenmesi ve hafizaya
almmasm saglamalider.

12. Malzemeler ambarimiza siparig miktarfari kadar tam ve noksansiz olarak teslim edilecektir. Sipariglerin bbliinerek parcalar
halinde teslim edilmesi ancak idarenin onayma baghdur.

13. Malzemelerin teslim yeri U.U.Doner Sermaye Saymanlii Tip Fakilltesi Tagmr Kayit Kontrol Birimi ambaridir. Malzemeler
raf teslimi almacaktir.

14. Ambalajlar ayn1 boyda dayanikli malzemeden imal edilmig olup lirik, ezik yamuk ambalaj olmayacak, etiket iizerinde giincel
"Tibbi Cihaz Yonetmeligi'n de belirtilen bilgiler olacaktur.

15. Malzemeler teslim esnasmnda en az 2 (iki) yil miath olmahidur. Uretim tarihi itibari ile iki yildan daha kisa miatli tirinlerde
teslimat esnasmda ki firiin tiretim tarihi, teslimat tarihinden en fazla ii¢ ay 6ncesi olmahdur.

16. Miad: yaklasan malzemeler igin, son kutlanma tarihinden tig ay Snce bildirilmek sureti ile uzun miath olan malzemelerle
degistirmesi yiiklenici firma tarafindan saglanacaktr.

17. Malzemelerin firma tarafindan vaka bas1 getirilip kullandirildigy alumlar igin, giincel SUT hitkiimlerine aylar kullanim oldugu
durumlarda (endikasyon dis1 vb.), sorumiuiuk firmaya ait olup, SGK tarafindan yapilacak kesintiler firmanin alacaklarindan
mahsup edilecektir. ' '

18. Saglik Bakanlig1 tarafindan yaywnlanan glincel "Tibbi Cihaz Yonetmeligi" kapsamundaki firlinler igin, mevzuata gore uygulanan
Kayit sisteminde (TITUBB, UTS vb.) kayith ve onayli bar-kod (EAN 13 uyumlu) numarasinm, birim bazmda malzemenin etiketi
iizerinde bulurmasi zorunludur. S

19, Malzemeler Saglik Bakanlig: tarafindan yaymlanan giincel "Tibbi Cihaz Yonetmeligi'n de belittilen gartlara uygun olmalidir.
20. Malzemeyi temin eden yiiklenici firma, malzeme ile ilgili, mevzuata gore uygulanan kayit sistemindeki tiim tanimlamalar1
(TITUBB, UTS vb.) ile SUT kodu tanimlamalarmdaki yanlis veya eksik beyandan dolayr kurumun ugrayacagi tim maddi manevi
zarardan sorumludur.

21, Teklif veren firma, ihaleferde degerlendirilmek tizere yeterli miktarda numune getirecektir.

ATINALMA BILGISINI OLUSTURAN KARDIYOLOJL
AD/BD/BIRIM

SATINALMA BILGISINI OLUSTURAN
AD/BD/BIRIM SORUMLUSU

ARIH 13.11.2018
;_E IMZA

¢} Ystek yapyan hizmet, demirbap/sarf malzeme ile ilgili Satyn Alma Bilgist (Partname) bu biliigde belirtiliv. Gereldi gdriiliir ise bu bliimde kag
sayfadan oluptudunun belirtilmesi ve hier sayfanyn imzalanmasy kaydy ile satyn alma bilgisi bu a eklenebilir.

Satyn Atma Bilgisi olupturulurken satyn alynacak diriiniin fzellikleri ve tapfmasy gereken partlar agyklanyr ve uygun oldudu yerde apadydakileri
icermelidir.
-Uriin onayy, Proseddrler, Siire¢ ve Donanym igin partiar .
-Personelin nitelidi icin partlar
~Kalite ybnetim partlary |
~Hizmetin tanymy ve gerekleri r’ (

Bu Dékiiman Uludad Universitesi Rektorliidirne aittir. Bapkalary tarafyndan kullanylamaz ve godaltylamaz. )
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UU-SK BUTGE PLAN SATINALMA TEKNIK SARTNAME ORNEGI

Dok.Kodu : FR-YLY-04 ik Yay.Tarihi  : 27 Ekim 2008 Sayfa B
id
Rev.No : 00 Rev.Tarihi
Malzeme Kodu | JENS06113 |KATETER, ABLASYON, KOMPLEKS HARITALAMA, 3 BOYUTLU, SATINALMA BYLGYSY (PARTNAME) (%
MANYETIK SENSORLU PATCH DAHIL (CONTACT FORCE) &
KR1045 . _
Partname Kodul 67141 [KARDIYOLOJI ANABILIM DALI Diizenleme Tarihi : 13/11/2018

Partname Metni :

KATETER ABLASYON, KOMPLEKS HARITALAMA, 3 BOYUTLU, MANYETIK SENSORLU PATCH DAHIL (CONTACT
FORCE)

1. Kateter 6 elekirodlu olmalidir.

2, Kateter elektrod dizilimi 1-6-2 seklinde olmalidur.

3. Kateter uzunlugu en fazla 115cm olmalidir.

4. Kateter tizerinde bulunan noktasal deliklerden siv1 akig saglayarak irrigasyonlu RF ablasyon yapabilmelidir,

5. Kateter Carto clektroanatomik mapping cihazina uyumlu olmalidir.

6. Kateter Ucunda Bulunan Koiller { manyetik sensér) sayesinde elektroanatomik mapping cihaz: ile haberlesip anatomik mapping
yapmaya olanak saglamalidir.

7. Kateter iizerinden RF enerji verilebilmelidir,

8. Kateter kalinligi enaz 7.5F olmalidir,

9, Kateter uc elektrodu 3.5mm olmalsdir.

10. Kateterin ug elektrodunda thermocouple sensér bulunmalidir.

11. Kateterin 3 kisminda bulunan yay ve sensrler sayesinde doku temasin Carto cihazinda sayisal defer olarak gisterebilmelidir.
12. Uni- Directional kateter D ve F curve ofmak tizere farkli curve segeneklerine sahip olmahdir. Bi directional kateter D-F curve
bi directional 6zelligine sahip olmalidir,

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

14. Malzemelerin teslim yeri U.U.Doner Sermaye Saymanhgi Tip Fakiiltesi Taginr Kayit Kontrol Birimi ambaridir. Malzemeler
raf teslimi almacaldir.

15. Ambalajlar aym: boyda dayamkh malzemeden imal edilmis olup kirik, ezik yamuk ambalaj olmayacak, etiket tizerinde gincel
"T1bbi Cihaz Yonetmeligin de belirtilen bilgiler olacaktir.

16. Malzemeler teslim esnasmda en az 2 (iki) yil miath olmalidir. Uretim taribi itibari ile iki yildan daha lasa miatl: triinlerde
teslimat esnasinda ki iiritn iiretim tarihi, teslimat tarihinden en fazia ti¢ ay sncesi olmalidr,

17. Miadi yaklagan malzemeler igin, son kullanma tarihinden iig ay 6nce bildirilmek sureti ile uzun miath olan malzemelerle
degistirmesi ytiklenici firma tarafindan saglanacaktr. o : ‘

18. Malzemelerin firma tarafindan vaka bag: getirilip kullandirldigs alimlar igin, glincel SUT hitkiimlerine aykirt kullanmm oldugu
durumlarda (eudikasyon dist vb.), sorumluluk firmaya ait olup, SGK tarafindan yapilacak kesintiler firmanin alacaklarindan
mahsup edilecektir.

19. Saglik Bakanhg: tarafindan yaymlanan giincel "Tibbi Cihaz Yonetmeligi" kapsamndaki {irtinler i¢in, mevzuata gore uygulanan
kayit sisteminde (TITUBB, UTS vb.) kayith ve onayli bar-kod (EAN 13 uyumlu) numarasinmn, birim bazinda malzemenin etiketi
tizerinde bulunmast zorunludur.

20, Malzemeler Saghik Bakanhg: tarafindan yaymianan glincel "T1bbi Cihaz Yonetmeligi®n de belirtilen sartlara uygun olmahdir.
21. Malzemeyi temin eden yiiklenici firma, malzeme ile ilgili, mevzuata gore uygulanan kayit sistemindeki tim tanimlamalart
(TITUBB, UTS vb.) ile SUT kodu tanimlamalarmdaki yanlis veya eksik beyandan dolay1 karumun ugrayacag tiim maddi manevi
zarardan sorumludur,

22 Teklif veren firma, thalelerde degerlendirilmek fizere yeterli miktarda numune getirecektir.

Bu Diokiiman Uludad Universitesi Rektorludi'ne aittir. Bapkalary tarafyndan kullanylamaz ve godaltylamaz.

; I\ Ead
H) e _
SATINALMA BILGISINI OLUSTURAN KARDIYOLOJN TR paThe Bt
AD/BD/BIRIM v aﬂi\go‘_m\d\.\wﬁeﬁ% ot
SATINALMA BILGISINI OLUSTURAN A 0328
AD/BD/BIRIM SORUMLUSU b
J/ABIH 13.11.2018 // )
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UU-SK BOTCE PLAN SATINALMA TEKNIK SARTNAME ORNEGI
Dok.Kodu : FR-YLY-04 ik Yay.Tarihi ?Iim 2008 Sayfa
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| Malzeme Kodu{ JENS05634 [KATETER, ABLASYON,SU SOGUTMALIMONO DIRECTIONAL & SATINALMA BILGISI (SARTNAME) (*
KR1048 ’ Boliim istem No  :59057
Sartname Kodu 46294 RDIYOLOJI A.D. Diizenleme Tarihi :08/09/2015

Sartname Metni :

_ Kateterm lateral defleksiyon &zelligi olmalidir.

. Kateter uzuniugu 110 cm olmalidir,

. Ug elekirodu 4 mm diger 0ig elekirod 2 mm olmalidir

. Elektrod konfigiirasyonu 2/5/2 mm olmalidir

. Ug elekirodunda termokuplor sensor bulunmahdir.

. Kateter kalinlig1 7 french olmahdir.

. Kateter agihm 55 veya 65 mm olmalwdir,

. Katetere inflizyon pompasi baglanabilmelidir.

. Kateter ucundaki irigasyon deliklerinden serum piiskiirterek giivenli derin ve genis lezyonlar olusturulmasint saglamalidur.

© 10. Malzemelerin firma tarafindan vaka bag getirilip kullandmldipy almlar igin, endikasyon dis1 kullanim oldugu durumlarda

* sorumluluk firmaya ait olup, SGK tarafindan yapilacak kesiniiler firmanin alacaklarindan mahsup edilecektir.
11, Saghk Bakanlijzin tarafindan yayinlanan giincel "T1bbi Cihaz Y netmeligi" kapsarmdaki tirinler igin, SGK Ulusal Bilgi
Bankasina kayith, onayli bar-kod (EAN 13 uyumlu) numarasi birim bazinda malzemenin etiketi fizerinde bulunmal), ad1 gegen
ytinetmelik kapsam diginda yer alan malzemeler igin kalite belgesinin sunulmast zorunludur.
12. Malzemeler Saglik Bakanligs tarafindan yaywmlanan giincel "T1bbi Cihaz Yonetmeligi"n de belirtilen sartlara uygun olmahdur.
13. Ambalajlar aym boyda dayanikli malzemeden imal edilmis olup kirik, ezik yamuk ambalaj olmayacak, etiket tizerinde giincel
“Tsbbi Cihaz Y8netmeligi"n de belirtilen bilgiler olacaktr.
14, Malzemeyi temin eden yilklenici firma UBB ile ilgili yanlis veya eksik beyandan dolay1 kurumun ugrayacagl tim maddi manevi
zarardan sorumludur.
15. Firma ihalelerde degerlendirilmek {izere yeterli miktarda numune getirecektir.

O 00 -1 N B —
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SATINALMA BILGISINI OLUSTURAN KARDIYOLOJ ]

\AD/BD/BIRIM Prof. D, Afi avisds. .
SATINALMA BILGISINI OLUSTURAN o ATy Ol g
ADIBD/BIRIM SORUMLUSU M 2;3
TARIH THeMI2e ’

VE IMzZA g

o
*) istek yapuian hizmet, demirbag/sarf malzeme ile ilgili Satin Alma Bilgisi (Sartname) bu biliimde belirtiiir. Gerekli goriliir ise bu bilitmde kag
sayfadan elustufunun belirtilmesi ve her sayfanin imzalanmas kaydi ile satin alma bilgisi bu forma eidenebilir,

Satin Alma Bilgisi olugturulurken satim alinacak liriintin dzellildleri ve tasimas gereken sartlar agiklanir ve nygun cldugu yerde agaZidakileri
igermelidir.

~Uriin onay, Prosediirler, Stire¢ ve Donanim igin sartlar

~Personelin nitetigi igin sartlar

Kalite yUnetim sartian

-Hizmetin tamm ve gerekleri

Bu Dokiiman Uludag Universitesi Rektorligi'ne aittir. Baskalar1 tarafindan kullanilamaz ve cogaltilamaz,
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Malzeme Kodu { JENS05929 KATETER, BALON, PERIFERIK, ANJIYOPLASTIL 014", MONORAIL, SATINALMA BILGISi (SARTNAME) (*
DUSUK PROFILLI (<=2 MM.) & GR1012, KR1098, KV1256 Boliim Istem No 159057

Sartname Metni :

1) Monorail (Rapid-exchange) olmalidhr.

2) Coaxial kusm maksimum 25 cm olmahidir

3) Balon kateter uzunlugu minimum 140 cm olmahdir.

4) Balon semi-complaint olmahidir

5)} Balon lezyon girig profili (tip) 0.016"olmahdir,

6) Kateter distali (coaxial kisim ) hidrofilik kaplama ile kaplanmig olmahdir,

7y Balon proksimal shaft kalinh 1.9F, distal shaft kalinhig: ise 2.4-2.7F arahfnda olmahidir.

8) Balon high-pressure uygulamasina elverisli olmah, nominal basmea 6ATM (BAR) ulagmali; garanti edilen patlama basinct

. minimum 14ATM (BAR) clmahdir,
© 9) Balon konnektoril kink olmay: engelleyici yapida olmalidur.

10) Balon sigme ve inme stiresi kisa olmahdur.

11) Baton uzunhuklar1 5/10/15/20/30 mm, ¢aplar ise 1.5/2.0/2.5 mm secenekleri igerisinden segilebilir olmahdir,

12) Balon tizerinde tanimlayici (markor) ya da isaretler(markdrler) olmamahdur.

13) Malzemelerin firma tarafindan vaka bas: getirilip kullandirildigr alimlar igin, endikasyon digt kullamm oldugu durumlarda
sorumluluk firmaya ait olup, SGK tarafindan yapilacak kesintiler firmanin alacaklarindan mahsup edilecektir.

14) Saglik Bakanligin tarafindan yaynlanan giincel "Tibbi Cihaz Yonetmeligi® kapsamindaki tirfinler i¢in, SGK Ulusal Bilgi
Bankasima kayitl, onayl bar-kod (EAN 13 uyumlu) numarast birim bazmda malzemenin etiketi tizerinde bulunmal, adi gegen
yonetmelik kapsarm diginda yer alan maizemeler i¢in kalite belgesinin sunulmasi zorunludur.

15) Malzemeler Saghk Bakanh tarafindan yaymlanan glincel "Tibbi Cihaz Yonetmeligi"n de belirtilen sartlara uygun olmahdir,

~ 16) Ambalajlar ayni boyda dayanikli malzemeden imal edilmis olup kirik, ezik yamuk ambalaj olmayacak, etiket fizerinde glincel

"Ttbbi Cihaz Yonetmeligi"n de belirtilen bilgiler olacaktir.
17) Malzemeyi temin eden yitklenici firma UBB ile ilgili yanlis veya eksik beyandan dolay1 kurumun ugrayacag) tim maddi
manevi zarardan sorumludur.

18) Firma ihalelerde degerlendirilmek tizere yeterli miktarda numune getirecekdtir.

‘SATINALMA BILGISINI OLUSTURAN KARDIYOLOJ AD. KARDIYOLOJIAD., -

AD/BD/BIRIM Brot v _
SATINALMA BILGISINI OLUSTURAN Karg - W AYDIN rs o
AD/BD/BIRIM SORUMLUSU i ,;;‘;ggfg rAR
TARIH A-02.0 2 Baska

VE IMZA O% 5 1y
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(*) Istek yapilan hizmet, demirbag/sarf malzeme ile ilgili Satin Alma Bilgisi (Sartname) bu biliimde belirtilir, Gerekli gbriiliir ise bu biltimde kag
sayfadan olugtugunun belirtilmesi ve her sayfanm imzalanmas kaydi ile satm alma hilgisi bu forma eklenebilir.

Satin Alma Bilgisi olusturulurken satin altnacak tiriiniin Szellikleri ve tagimas: gereken yartlar agiklamr ve uygun oldugu yerde asafidakileri
icermelidir. '

-{Iriin onay1, Prosediirler, Siire¢ ve Donamim icin sartlar

-Personelin niteligi igin sartlar *

-Kalite ydnetim sartlan

-Hizmetin tamme ve gerekleri

Bu Dokiiman Uludag Universitesi Rektorliigiine aittir. Bagkalan tarafindan kullamilamaz ve gogaltilamaz.
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" Malzeme Kodu { JENS05621 |KATETER, INTRAKARDIYAK LONG SHEATH & KR1051 SATINALMA BILGIST (SARTNAME) {*
' : Bolim istem No  :59057
Sartname Kodu 60635  KARDIYOLOJI Diizenleme Tarihi :27/09/2017 1

Sartname Metni :

. Uzuniugu 62cm'dir.

~I oL B Lo N —

. Sheath i cap1 8F ve pinrfizsiiz kateter gegimi igin poliuretan‘dan yapimgtir,
. Inceltilmis yumugak ug yapistyla sheath ve dilator arasinda plirlizsiiz bir geeis saglar.

. Curve "multipurpose™ dur ve deisik erigimler igin kullanilabilir.

. Multi-segment yapistyla sheath ucuna dogru dereceli esneklik saglar.

. Radyopak BRITE Tip teknolojisi ile floro altmda gergek ug gortniimiini saglar.
. 0.032" guidewire gegisi igin uygundur.

8. Malzemeler ambarimiza siparis miktarlari kadar tam ve noksansiz olarak teslim edilecektir. Sipariglerin bokinerek pargalar

halinde teslim edilmesi ancak idarenin onayma baghdir.

9. Malzemelerin firma tarafindan vaka bas! getirilip kullandirildig1 alimlar igin, endikasyon digt kullanim oldugu durumiarda
sorumluluk firmaya ait olup, SGK tarafindan yapilacak kesintiler firmanm alacaklarindan mahsup edilecektir.

© 10. Malzemeler teslim esnasmda en az 2 (iki) yil miath olmahdur, Uretim tarihi itibari ile iki yildan daha kisa miath firiinierde

. teslimat esnasinda ki Giriin iiretim tarihi, teslimat tarihinden en fazla ti¢ ay 6ncesi olmahdur.

" 11. Malzemelerin son kullanma tarihinden ti¢ ay once bildirilmek sureti ile uzun miatli olan malzemelerle degistirmesi yliklenici

firma tarafindan saglanacakitir.

12. Saglik Bakanlii tarafindan yaynlanan giincel "Tibbi Cihaz Ydnetmeligi" kapsammdaki tiriinler igin, SGK Ulusal Bilgi
Bankasma kayitl, onayli bar-kod (EAN 13 uyumlu) numarasi birim bazinda malzemenin etiketi izerinde bulunmal, ad: gegen
yonetmelik kapsami diginda yer alan malzemeler igin kalite belgesinin sunulmast zorunludur.

13. Malzemeler Saghk Bakanlig1 tarafindan yayinlanan giincel "Tibbi Cihaz Yonetmeligi'n de belirtilen sartlara uygun olmalidir.
14, Malzemelerin teslim yeri U.U.Doner Sermaye Saymanligi Tip Fakiiltesi Taginir Kayit Kontrol Birimi ambaridir, Malzemeler

raf teslimi alinacaktir.

15. Ambalajlar ayni boyda dayanikli malzemeden imal edilmis olup kirik, ezik yamuk ambalaj olmayacak, etiket {izerinde glincel

"Tibbi Cihaz Yonetmeligi"n de belirtilen bilgiler olacaktir.

16. Malzemeyi temin eden yilkienici firma UBB ile ilgili yanlis veya eksik beyandan dolayt kurumun ugrayacag: tiim maddi manevi

- zarardan sorumludur.

' 17. Firma ihalelerde degerlendirilmek tizere yeterli miktarda numune getirecektir,

T

AD/BD/BIRIM

SATINALMA BILGISINI OLUSTURAN

KARDIYOLOJ
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Prof, -

SATINALMA BILGISINI OLUSTURAN

AD/BD/BIRIM SORUMLLUSU
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{*) Istck yapslan hizmet, demirbag/sarf malzeme ile ilgili Satin Alma Bilgisi (Sartname) bu biliimde belir |l{Gerekli glriiliir ise bu biliimde kag
sayfadan ojustufunun beliriilmesi ve her sayfanim imzalanmasi kayds ile satin aima bilgisi bu forma eklenebilir.

Satm Alma Bilgisi olusturuiurken sanin alinacak Urtiniin bzellikleri ve tagimas: gereken sartlar agtklamr ve uygun ofduBu yerde agagidakileri

icermelidir,

-Eiriin onayi, Prosedilrler, Siireg ve Donanmim icin sartlar

-Personelin niteligi i¢in sartlar
-Kalite ytinetim gartlar
~Hizmetin tanim ve gerekleri

Bu Dokiiman Uludag Universitesi Rektorligii'ne aittir. Bagkalan tarafindan kullamiamaz ve ¢ogaltilamaz.
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“Malzeme Kodu { JENS05622 |[KATETER, KORONERSINUS FIKSCURVE DIAGNOSTIK 10POL &  SATINALMA BILGISI (SARTNAME) (*
: , KR2003 : Boliim Istem No  :59057

| Sartname Kodu 46292 |KARDIYOLOJI A.D, Diizenleme Tarihi :08/09/2015

Sartname Metni :

. Poliiiretan maddesinden yapilmistir ve 8rgiilii kateter uzunlugu 115 cm dir

. Elektrodlarin gikintili yapis: sayesmde dokuya temasim ve sinyal kelites artirilmalidar.

. Kateter sabit agil olmahdir

. Sabit G curve ile subklavian girigsimde koroner siniise kolayca erigim saglanmalidir.

. Elektrodlar platinium / iridium karisim olup 2/5/2 diziliminde olmalidir

. Kateter 10 elektrodlu ve tip elektrodu 1 mm olmahdur

. Kateter 6 F kalinliginda olmahdir.

. Malzemelerin firma tarafindan vaka bas: getirilip kullandirildigi almlar igin, endikasyon dis1 kullanum oldugu durumlarda
sorumluluk firmaya ait olup, SGK tarafindan yapilacak kesintiler firmann alacaklarindan mahsup edilecektir,

9. Saglik Bakanligin tarafindan yaywnlanan giincel "Tibbi Cihaz Y dnetmeligi" kapsamindaki tiriinler igin, SGK Ulusal Bilgi
Bankasina kayitli, onayli bar-kod (EAN 13 uyurnlu) numaras birim bazinda malzemenin etiketi {izerinde bulunmal, ad1 gecen
yonetmelik kapsamu diginda yer alan malzemeler igin kalite belgesinin sunulmas: zorunludur.

0~ O b B N —

10, Malzemeler Saglik Bakanligi tarafindan yaymlanan giincel "Tibbi Cihaz Y énetmeligi"n de belirtilen sartlara uygun olmaldir.

11. Ambalajlar aym boyda dayanikli malzemeden imal edilmis olup kirik, ezik yamuk ambalaj olmayacak, etiket tizerinde gimcel
"Tibbi Cihaz Yo6netmeligi'n de belirtilen bilgiler olacaktir,

[2. Malzemeyi temin eden yiiklenici firma UBB ile ilgili yanhs veya cksik beyandan dolayi kurumun ugrayacag: tim maddi manevi
zarardan sorumludur,

13. Firma ihalelerde degerlendirilmek tizere yeterli miktarda numune getirecektir.

SATINALMA BILGISINI OLUSTURAN KARDIYOLON
AD/BD/BIRIM

SATINALMA BILGISINI OLUSTURAN
AD/BD/BIRIM SORUMLUSU

TARIH
VE IMZA

() istek yapitan hizmet, demirbag/sarf malzeme ile ilgili Satin Alma Bilgisi (Sartname) bu bbliimde belirtilir, Gerekli goriiltr ise bu bllimde kag
sayfadan olustuBunun belirtilmesi ve her sayfamin imzalanmast kaydi ile satn alma bilgisi bu forma eklenebilir,

Satn Alma Bilgisi olugturulurken satin ahnacak firtiniin Ozellikleri ve tagtmass gereken gartlar agiklanir ve uygun oldugn yerde agagidakileri
igermefidir,

-{Iriin onay1, Prosedtirier, Siireg ve Donanim igin gartlar

-Personelin nitelii igin sardlar .

-Kalite yinetim sartlan

-Hizmetin tamme ve gerekleri

Bu Dokiiman Uludag Universitesi Rektorltigi'ne aittir. Bagkalan tarafindan kullanilamaz ve gogaltilamaz.
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"Malzeme Kodu i JENS05623 |KATETER, KORONERSINUS STEERABLE DIAGNOSTIK 16 POL & SATINALMA BYLGYSY (PARTNAME) (¥

Ppariname Kodu 67143 KARDIYOLOJI Diizenieme Tarihi: 13/11/2018

J

Partname Metni :

1. 10 elektrodlu ve deflectable olmalidur. . :

2. Polyiirethan veya PEBAX 'tan yapilmig olup,, CS ¢ kolay gegisi saglanmalidir,

3. Deflectable kateterler ,pull & push handle sayesinde kolayca biikiilebilir olmalidir,

4. Elektrodlar platinium / iridium kariguni olup 2/5/2 veya 2-8-2 diziliminde olmalidir,

5. 6 F kalinligindadir ve iki farkh curve segenegi bulunmalhdir.,

6. Politiretan veya PEBAX maddesinden yapilnugtir ve §retili kateter uzunlugu enaz 110 cm olmahdir.

7. Girintili yapis1 sayesinde dokuya temasim ve sinyal kalitesini arttrmalsdir.

8. Malzemeler ambarimiza siparis miktarlar: kadar tam ve noksansiz olarak teslim edilecektir. Siparislerin bolinerek pargalar
halinde teslim edilmesi ancak idarenin onayina bagl:dur.

9. Malzemelerin teslim yeri U.U.Doner Sermaye Saymanlig1 Tip Fakilltesi Tagiir Kayit Kontrol Birimi ambaridir. Malzemeler raf
teslimi alinacaktir.

10. Ambalajlar aym: boyda dayanikl malzemeden imal edilmig olup karik, ezik yamuk ambalaj olmayacak, etiket tizerinde glincel
"T1bbi Cihaz Yonetmeligi™n de belirtilen bilgiler olacaktur.

i1. Malzemeler teslim esnasinda en az 2 (iki) yil miath olmahdir. {lretim tarihi itibari ile iki yildan daha kisa miatli firiiplerde
testimat esnasinda ki Uriin {iretim tarihi, teslimat tarihinden en fazla tic ay neesi olmahdir.

12. Miad1 yaklagan malzemeler i¢in, son kullanma tarihinden {i¢ ay once bildirilmek sureti ile uzun miatlt olan malzemelerle
degistirmesi ytiklenici firma tarafindan saglanacaktir.

13. Malzemelerin firma tarafindan vaka bag: getirilip kullandirildig alimlar igin, giincel SUT hitkiimlerine aylkri kullanim oldugu
Aurumlarda (endikasyon digi vb.), sorumluluk firmaya ait olup, SGK tarafindan yapilacak kesintiler firmanim alacaklarindan
mahsup edilecektir.

14, Saplik Bakanh tarafindan yaymlanan giincel "T1bbi Cihaz Y8netmeligi” kapsamindaki iirfinler icin, mevzuata gore uygulanan
kayit sisteminue (TITUBB, UTS vb.) kayith ve onayl bar-kod (EAN 13 uyumlu) numarasimn, birim bazinda malzemenin etiketi
{izerinde bulunmasi zorunludur.

15. Malzemeler Saglik Bakanlipi tarafindan yaymianan giincel "T1bbi Cihaz Yonetmeligi"n de belirtilen gartlara uygun olmalidir.
16. Malzemeyi temin eden yilklenici firma, malzeme ile ilgili, mevzuata gore uygulanan kayit sistemindeli tiim tamimlamalari
(TITUBB, UTS vb.) ile SUT kodu tanimlamalarindaki yanlig veya elsik beyandan dolay! kurumun ugrayacags tim maddi manevi
zarardan sorumludur. - ' ‘

17. Teklif veren firma, ihalelerde degerlendirilmel tizere yeterli miktarda numune getirecektir.

-

ATINALMA BUHLGISINI OLUSTURAN KARDIYOLOI
D/BD/BIRIM i

ATINALMA BILGISINI OLUSTURAN

ARIH 13.11.2018
E iMZA

EIBDIBiRiM SORUMLUSU

A
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(*) Ystek yapylan hizmet, demirbaj/sarf malzeme ile ilgili Satyn Alma Bilgisi (Partname) bu biliimde belirtitir, Gerekli giriiliir ise bu boltimde kag
sayfadan oluptudunun belirtitmesi ve her sayfanyn imzalanmasy kaydy ile satyn alma bilgisi b ma eklenebilir,

Satyn Alma Bilgisi olupturaiurken satyn alynacak iiriinfin dzellikleri ve tapymasy gercken partlar agykianyr ve uygun oldudu yerde abadydalkileri
igermelidir.

-{riin onayy, Prosediirler, Siire¢ ve Donanym i¢in partlar

-Personclin nitelidi icin barilar

-Kalite ynetam partlary

-Hizmetin tanymy ve gerekleri

Bu Dokiiman Uludad Universitesi Rektorliidi'ne aittir. Babkalary tarafyndan kullanylamaz ve godaltylamaz.
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“Malzeme Kodu | JENS05624 [KATETER, PULMONER VEN DAIRESEL HARITALAMA KATETERI SATINALMA BILGIST (SARTNAME) (*
& KR1053 ’ Bolim istem No  :59057
“Sartname Kodu| 52962 [KARDIYOLOJI AD Diizenleme Tarihi :05/08/2016

Sartname Metni :
1. Kardiyak clektrofizyolojik galigmalarda pulmoner ven mapping kateteri olarak kullanilabilmelidir, sol atrial girigim ile pulmoner
ven agizlarnin sirkitler mappingi igin dzel tasarlanmis olmahdir.

2. Kateterler 20 Elektrodiu, kullamlabilir saft uzuntugu 115 cm, shafi ¢apt 7 French, distal shaft ¢ap1 4 French, saft tek plan olarak

. 90° bitkitlebilir, loop ¢ap1 15mm'den 25mm'ye kadar ayarianabilir olmaldrr,

i 3. Elektrod yerlesimleri 2-6-2 seklinde olmaldur.

© 4. Ring elektrodlan Imm'dir.
5. Handle' un simetrik olmasi sayesinde sag ve sol el ile kullanim igin uygun olmalidir.
6. Curve verilirken kateterin curve alan ug kismmn hareketleri akict olmalidir,
7. Kateter Carto 3D ¢ihaz ile uyumlu ¢ahsarak sol atriyumun 3 Boyutlu anatomik haritalanmasim yapabilmelidir.
8. Malzemelerin firma tarafindan vaka basi getirilip kullandinldigi alimlar igin, endikasyon digi lullamim oldugu durumlarda
sorumluluk firmaya ait olup, SGK tarafindan yapilacak kesintiler firmanin alacaklarindan mahsup edilecekiir.
9. Sapiik Bakanhgmn tarafindan yaymlanan giincel "T1bbi Cihaz Yonetmeligi" kapsamindaki firtinler igin, SGK Ulusal Bilgi
Bankasina kayith, onayl bar-kod (EAN 13 uyumlu) numarast birim bazmda malzemenin etiketi fizerinde bulunmaly, ad1 gegen
yonetmelik kapsam diginda yer alan malzemeler igin kalite belgesinin sunulmas: zorunludur.

~ 10. Malzemeler Saghik Bakanligi tarafindan yaynlanan giincel "Tibbi Cihaz Yonetmeligi™ de belirtilen gartlara uygun olmahdir.

~ 11. Ambalajlar aym boyda dayanikh malzemeden imal edilmis olup kirik, ezik yamuk ambalaj olmayacak, etiket fizerinde giincel
"T1bbi Cihaz Y6netmeligi'n de belirtilen bilgiler olacakuir.

12, Malzemeyi temin eden yiiklenici firma UBB ile ilgili yanhs veya eksik beyandan dolay1 kurumun urayacagi tim maddi manevi
zarardan sorumludur.

" 13. Firma ihalelerde degerlendiriimek tizere yeterli miktarda numune getirecektir.

SATINALMA BILGISINI OLUSTURAN KARDIYOLOJ AD
AD/BD/BIRIM

SATINALMA BILGISINI OLUSTURAN
AD/BD/BIRIM SORUMLUSU

TARIH
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{*) istek yaptlan hizmet, demirbas/sarf malzeme ile iigili Satin Alma Bilgisi {Sartname) bu biliimde belirtilir. Gerekli gdriilir ise bu biliimde kag
sayfadan olustufunun belirtilmesi ve her sayfamn imzalanmasi kayds ile satin alma bilgisi bu forma eklenebilir.

Satin Alma Bilgisi olusturnlurken satin alinacak driniin dzeltikleri ve tasimasi gereken sartlar agiklaner ve uygun oldugu yerde agagidakileri
icermelidir,

-UIriin onay, Prosediirler, Silire¢ ve Donamm igin sartlar

~Personetin niteligi i¢in sarflar *

-Kalite yinetim sartlan

-Hizmetin tammi ve gerekleri

Bu Dokiiman Uludag Universitesi Rektorliigii'ne aittir. Bagkalar: tarafindan kullamlamaz ve ¢ogaltilamaz.
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Malzeme Kodu { JENS06098 {KILAVUZ TEL, ANJIOPLASTI, 014-018", REKANALIZASYON SATINALMA BYLGYSY (PARTNAME) (¥
AMACLI (UC SEKLINI MUHAFAZA EDEN) & KR1083, GR1094,
Kv13ll
Partname Kodu 60664 KARDIYOLOJ! Diizenleme Tarihi ; 28/09/2017

Ppartname Metni :
uc $EKLIN1 MUHAFAZA EDEN REKANALI{ZASYON.
KILAVUZ TELLERI TEKNIK SARTNAMESi e -

T

1 0.014" (ing) kalmhiginda; 180 cm vzunlugunda olmals; 300 em uzunlugunda degistirme tipi kilavuz tel segenept de
sunuiabilmelidir,

2 Rekanalizasyon teli yekpare ve kompozit govdeli olmal; ekleme gbvde yapisinda olmamalidur.

3 3 (tig) boyutlu tork alma 6zelligine haiz olmalidr.

4 Rekanalizasyon teli ucuna verilen sekli katlanma sonrasinda dahi muhafaza etmelidir,

5 Rekanalizasyon kilavuz teli kink olmamalidar. . IR :

6 Rekanalizasyon kilavuz teli ucu; kirilnalara karst direnghi olmali ve "u" seklinde dahi formunu muhafaza etmelidir.

7 Rekanalizasyon kilavuz teli ug direnci 0.5gf ve 0.7gf olan iki ayri segenekte olmall, mitkemmel ug esnekligi ile birlikte destek
verici gbvdeye sahip olmalidir. '

8 0.5¢f ug yitkii olan kilavuz tel igin uzak ug (distal) givenli ve kontrolli uygulamalar igin hidrofilik yapida ve silikon kapl
olmalidir. . : ) )

9 Rekanalizasyon kilavuzu retrograt uygulamalara uygun ve uzatilabilir ug yapisma sahip olmalidir,

10 Rekanalizasyon kilavuz teli gdriinebilen distal {uzak) ug uzunlugu en fazla 3 (lig) cm olmalz; 0.5gf ug yikll olan kilavuz tel
govde rengi 6zellikle bifurkasyon lezyonlarinda ayirt edici olmasi bakumimdan lacivert renkie; 0.7gf ug ylikii olan kilavuz telin ise
yesil renkte olmalidir.

11 0.5gf ug yikii olan kilavuz tel hidrofilik segment vzunlugu 1.5cm'lik vzak neu takiben 18.5em, 0.7gf ug ytki igin ise 28 cm
olmalidir, Hidrofilik sagment polimer igermemelidir.

Genel Ozellikler

1. Malzemeler ambarimza siparig miktarlart kadar tam ve noksansiz olarak teslim edilecektir. Siparigterin bolinerek pargalar
halinde teslim edilmesi ancak idarenin onaymna baghdr. _

2. Malzemelerin teslim yeri U.U.Doner Sermaye Saymanlifi Tip Fakiiltesi Tagmir Kayit Kontrol Birimi ambaridir, Malzemeler raf
teslimi alinacaktir, .

3. Ambalajlar aym boyda dayamkli malzemeden imal edilmis olup kirtk, ezik yamuk ambalaj olmayacak, etiket tizerinde glincel
"T1bbi Cihaz Y onetmeligin de belirtilen bilgiler olacaktir.

4. Malzemeler teslim esnasinda en az 2 (iki) yil miath olmalidir, {retim tarihi itibari ile iki yildan daha kisa miath triinlerde
teslimat esnasmda ki triin tiretim tarihi, teslimat tarihinden en fazla iig ay ncesi olmakhdir,

5. Miad1 yaklagan malzemeler igin, son kullanma tarihinden 1ig ay Once bildirilmek sureti ile uzun miath olan malzemelerle
degistirmesi yitklenici firma tarafindan saglanacakta.

6. Malzemelerin firma tarafindan vaka bag getirilip kullandinidigt alimlar i¢in, glince! SUT hilkiimlerine aykiry kullanun oldugu
durumlarda (endikasyon dist vb.), sorumluluk firmaya ait olup, SGK tarafindan yapilacak kesintiler firmanm alacaklarindan
mahsup edilecektir.

7. Saglik Bakanhg: tarafindan yaymlanan gilncel "T1bbi Cihaz Yonetmeligi" kapsamindaki iirliinler igin, mevzuata gore uygulanan
kaytt sisteminde (TITUBB, {TTS vb.) kayith ve onayh bar-kod (EAN 13 uyumlu) numarasmmn, birim bazinda malzemenin etiketi
{izerinde bulunmas: zorunludur.

8. Malzemeler Sagltk Bakanligi tarafindan yaymnlanan glincel "Tibbi Cihaz Yonetmeligi"n de belirtilen sartlara uygun olmalidir.
9, Malzemeyi temin eden yliklenici firma, malzeme ile ilgili, mevzuata gbre uygulanan kayut sistemindeki tiim tammlamalart
(TITUBB, UTS vb.) ile SUT kodu tanmmlamalarmdaki yanlis veya eksik beyandan dolays lawrumun ugrayacagi tim maddi manevi
zarardan sorumiudur.

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

Profp-a s e
ot Al BV Bip e

SATINALMA BILGISINI OLUSTURAN KARDIYOLOJ Y U;?‘FTO‘W =
AD/BD/BIRIM . Kol A P e
SATINALIMA BILGISINI OLUSTURAN ALL AYDINLAR OSUA36 "
AD/BD/BIRIM SORUMLUSU
TARIH TR/0972017 /
VE iMZA J

Bu Dokiiman Uludad Universitesi Rektorliidiine aittir. Bapkalary tarafyndan kullanylamaz ve goBaltylamaz.




UD-SK BUTCE PLAN SATINALMA TEKNIK SARTNAME ORNEGI 1
:. s‘i”" Dok.Kodu : FR-YLY-04 ilk Yay.Tarihi  : 27 Ekim 2008 S?T@a
\ 4 Rev.No : 00 Rev.Tarihi éﬂj?
MO 5,
Malzeme Kodu i JENS06097 |KILAVUZ TEL, ANITOPLASTIL 014-018", REKANALIZASYON SATINALMA BYLGYSY (PARTNAME) (¥
AMACLI {YUMUSAK VE INCELEN UCLYJ & KR1083, GR10%4,
KVI311
Partname Kodu | 60666 ‘F(ARDTYOLOH Diizenleme Tarihi : 28/09/2017

Partname Metni :

KILAVUZ TELI (POLIMERLI) TEKNIK

SARTNAMESI

1.1) Kronik Tam Tikah Koroner Arter girigimlerinde mikro kanallardan gegis icin 6zel olarak iiretilmiy; standart, antegrat ve
retrograt olmak tizere 3 (iig) farkl ug yapismda kullanima sunuluyor olmalidir.

1.2) 0.014" (inch) kalmhgmda ve 190 cm uzunlugunda olmaly, 300 cm uvzunlufunda degigtirme kidavuzu secenegi de sunulmalwdir,
1.3) Gévde ekleme olmal; yekpare olmalidir. Gévde yapist kompozit olmalidir.

1.4) Miikemmel "torque" 6zelligine haiz olmal, yumusak kisim kaplamasi "torque" dzelligini engellemeyecek yapida (baglantisiz)
olmalidur.

1.5) Distal segment (yumusak kisim) sitrtiinmeyi engelleyici kaplamaya (Hydrophilic) sahip olmaly, kaplama biyolojik wyumiu
olmali, proksimal segment PTFE kaph olmalidrr.

1.6) Kilavuz telin goriinebilen (X-Ray altinda) uzunlugu ve polimerli segment uzunluge 16cm olmahdar.

1.7) Kalavuz .1 ug direnci standart ug igin 0.8gf, antegrat tip i¢in 1.0gf ve retrograt tip igin 0.6gf olmaly, ug yapist mitkemmel
esnekligin yani sira destek verici ozellikte de olmalidur.

1.8) Distal segment (yumugak kisim) 8zel olarak ek bir kayganlastiric: madde ile kaplanmis olmah ve Koroner Arter igerisinde
rahat hareket edebilmelidir; kilavuz tel ucu incelen ug yapisina sahip olmals; standart kilavuz igin 0.009" (ing) kalmlifindaki ug,
antegrat ve retrograt tiplerde 0.010" (ing) kalmlifmda olmalidir,

1.9) Kilavuz tel retrograt yaklagm igin yiiksek diizeyde kontrol edilebilir ve glivenli penetrasyon icin 6zel olarak dizayn edilmis
olmalidir.

1.10) Kulavuz tel, swa digt kiviimli damar yapilarinda dahi glivenli gegige uygun yaprda olmalidir.

1.11) 190 cm uzunlugundaki kilavuz tel, uzatilabilir yapida olmalidir.

Genel Ozellikler

1. Malzemeler ambarmuiza siparig miktarlar1 kadar tam ve noksansiz olarak teslim edilecektir. Sipariglerin bolinerek pargalar
halinde teslim edilmesi ancak idarenin onaymna baghdar.

2. Malzemelerin teslim yeri U.{).Doner Sermaye Saymanlig Tip Fakiltesi Taguur Kayit Kontrol Birimi ambardur. Malzemeler raf
teslimi almacaktir.

3. Ambalajlar aym boyda dayamikl malzemeden imal edilmis olup kirik, ezik yamuk ambalaj olmayacak, etiket tizerinde giincel
"Tibbi Cihaz Yénetmeligi"n de belirtilen bilgiler olacaktir. )

4. Malzemeler teslim esnasinda en az 2 (iki) yil miath olmalidir. Uretim tarihi itibari ile iki yildan daha kisa miath firiinlerde
teslimat esnasinda ki tirlin Uretim tarihi, teslimat tarihinden en fazla ii¢ ay dncesi olmalidr,

5. Miadi yaklagan malzemeler igin, son kullanma tarihinden g ay once bildirilmek sureti ile uzun miath olan malzemelerle
degigtirmesi yiitklenici firma tarafindan saglanacaktir.

6. Malzemelerin firma tarafindan vaka bas1 getirilip kullandmldig alunlar igin, giincel SUT hiikiimlerine aykiri kullanim oldugu
durumlarda (endikasyon dis1 vb.), sorumluluk firmaya ait olup, SGK tarafindan yapilacak kesintiler firmanmn alacaklarindan
mahsup edilecektir.

7. Saplik Bakanlig1 tarafindan yaynlanan giincel "Tibbi Cihaz Yonetmeligi" kapsamindaki @iriinler i¢in, mevzuata gore uygulanan
kay1t sisteminde (TITUBB, UTS vb.) kayitl ve onayli bar-kod (EAN 13 uyumlu) numarasmun, birim bazinda malzemenin etiketi
fizerinde bulunmas zorunludur,

8. Malzemeler Saglik Bakanhg tarafindan yaymlanan giincel "Tibbi Cihaz Yénetmeligi"n de belirtilen gartlara uygun olmahdir,
9. Malzemeyi temin eden yitklenici firma, malzeme ile ilgili, mevzuata gore uygulanan kayit sistemindeki tim tanimlamalar:
(TITUBB, UTS vb.) ile SUT kodu tanimlamalarmdaki yanlig veya eksik beyandan dolay1 kurumun ugrayacags tim maddi manevi
zarardan sorumludur.

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

SATINALMA BILGISIN OLUSTURAN KARDIYOLOII Prot A},/ .
AD/BD/BIRIM o ;ﬁ-ig,oj VoA
SATINALMA BILGISINI OLUSTURAN ALTAYDINLAR A W@' ey
AD/BD/BIRIM SORUMLUSU ) 20305 oram
TARIH 28/09/2017 -~
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Bu Dokiiman Uluda®d Universitesi Rektorliidi'ne aittir. Bapkalary tarafyndan kullanglamaz ve ¢odaltylamaz.




UU-SK BUTGE PLAN SATINALMA TEKNIK SARTNAME ORNEGI

Dok.Kodu :  FR-YLY-04 Ik Yay.Tarihi  : 27 Ekim 2008
Rev.No : 00 Rev.Tarihi
Malzeme Kodu { JENS04955 [KORONER SINUS (MAPPING) KATETERI & KR1055 SATINALMA BILGIST (SARTNAME) (*

Boliim fstem No 159057

Sartname Kodu{ 58603  [KARDIYOLOJI AD. Diizenleme Tarihi :04/07/2017

- Sartname Metni : '
. KORONER SINUS KATETERI TEKNIK OZELLTKLEBi (10 POLE)

10 elektrediu ve deflectable olmalidir.
Polytirethandan yapslmis olup, CS'e kolay gegisi saglamalidir.
Deflectable kateterler, Pull&push handle sayesinde kolayca bikiilebilmelidir.
Elektrodlar Platinumy/Irridium karigumi olup, dizilimi 2/8/2 seklinde olmalidir,
6F kalinhginda olmali ve iki farkl curve se¢enegi bulunmalidir (D ve F).
Poliiiretan maddesinden yapilmis olmali ve drgiili yapiya sahip olmalidir.
Kateterin uzunlugu 115cm olmalidir.
Girintili yapisi sayesinde dokuya temasin ve sinyal kalitesini arttirmalidir.
9. Uretim son kullanma tarihleri paketin iizerinde bulunmalidir.
10. Saghk Bakanligin tarafindan yaymlanan giincel "Tibbi Cihaz Yonetmeligi" kapsamindaki triinler igin, SGK Ulusal Bilgi
_ Bankasina kayith, onayli bar-kod (EAN 13 uyumlu) numarast birim bazmmda malzemenin etiketi tizerinde bulunmali, ad1 gegen
* yénetmelik kapsam diginda yer alan malzemeler igin kalite belgesinin sunulmas: zorunludur.

b Al

11, Malzemeler Saglik Bakanhg tarafindan yaynlanan glincel "T1ibbi Cihaz Yonetmeligi"n de belirtilen sartlara uygun olmahdu.
12.  Ambalajlar ayni boyda dayanikl malzemeden imal edilmis olup kirik, ezik yamuk ambalaj olmayacak, etiket iizerinde giincel

"Tibbi Cihaz Yénetmeligi"n de belittilen bilgiler olacaktr.

13. Malzemeyi temin eden yliklenici firma UBB ile ilgili yanlis veya eksik beyandan dolay: kurumun ugrayacag tiim maddi
manevi zarardan sorumiudur.

14. Firma ihalelerde degerlendirilmek tizere yeterli miktarda numune getirecektir.

SATINALMA BiLGISINi OLUSTURAN KARDIYOLOT AD.

vy -
AD/BD/BIRIM . Profp,
SATINALMA BILGISINI OLUSTURAN DOGC.DR. TUNAY SENTORK Kargi, - WAYpyts
AD/BD/BIRIM SORUMLUSU Ui T o 22001 {0
TARIH . 04.07.2017 403 AD Baer..
VE IMZA / 020505 Shany

- ,“.—J’/
(*} Istek yapilan hizmet, demirbas/sarf malzeme ile ilgili Satin Alna Bilgisi (Sartname) bu biliimde belirtilir. Gereldi goriiliir ise bu boliimde kag
sayfadan olugtugunun belirtilmesi ve her sayfamin imzalanmas: kaydi ile satm alma bilgisi bu ferma cklenebilir.

Satin Alma Bilgisi olugturulurken satm ahnacak tiriiniin tzelikleri ve tagmmass gercken sartlar agikdanir ve uygun oldugu yerde agaprdakileri
icermelidir.

-Uritin onayy, Prosediirler, Siirec ve Donanim igin sartlar

-Personetin niteligi icin sarflar .

-Kalite yonetim sartlar

-Hizmetin tammn ve gerekleri

¢

Bu Doktiman Uludag Universitesi Rektorligiime aittir. Bagkalan tarafindan kullamlamaz ve ¢oBaltitamaz.




UU-SK BOTGE PLAN SATINALMA TEKNIK SARTNAME ORNEGI
Dok.Kodu : FR-YLY-04 ik Yay.Tarihi  : 27 Ekim 2008 Sayfa
el
Rev.No : 00 Rev.Tarihi ‘ :%;f
Malzeme Kodu JENS03699 |KORONER STENT KOBALT KROM(CO-CR) & KR1150 SATINALMA BIiLGIsi (SARTNAME) ¢
’ Boliim istem No  :59057
Sartname Kodu 52499 [KARDIYOLOJI ANABILIM DALI Diizenleme Tarihi :20/07/2016

Sartname Metni :
1. Koroner stentin vaskiiler dariiklarin tedavisinde gegis istinliizti saglayabilmek i¢in tek parga uzun bir telin sekillendirilmesi ve
~ sarmal yapiya doniigtiriilmesi ile olugturulmug olmalidir.(devam eden siniisoidal dizayn)
. Stent kobalt alagimli olmalidir.
. MRI uyumiu olmahdir.
. Strut kahinlig: 0.0036 altinda olmahdir /stente diistik profil saglayacak sekilde kisa modiiler dizayna sahip olmalidr.
. Crossing profili 3.0-4.0 mm ¢aptaki stentte 0.0044' inch'den bilyiik olmamalidur.
. Cell area 1.0-1.2 mm olmalichr.
. Stent flexible olmali ve yan dal akisni engellememelidir.
. Stentin balondan kontrolstiz kurtylmasim onlemek igin stent balonun Uzerine 1sittlavak gomiilmig olmalidir.
. Stent diginda kalan balon uzunlugu en fazla 0.5 mm olmahdur, saglam damar boigesini yaralamamalidir.
10. Stent aplar 2.25 ile 4.00 veya 4.50 arasmda olmahdr. Stent boylar1 da 8mm ile 30 mm veya 38 mm arasinda olmalidir.
11, Stent ¢aplart igin -+ 0.25 mm, stent uzunluklart igin + 2 mm tolerans kabul edilecektir. {Omegin 4 mm ¢aph stent yerine 3.75
veya 4.25 mm capli stent verilebilir. 16 mm stent yerine 14, 15, 17 veya 18 mm uzunlukta stent verilebilir).
12. Thaleyi kazan firma tiim 8lgiler igin tek bir birim fiyat verecektir.
13. thaleyi kazanan firma tim olgiileri igeren bir seriyi konsinye olarak hemodinami laboratuarina birakacaktir. [igili stent hastaya
takildiktan sonra eczane girigi ve mal kabuli islemleri yapilacaktur.,
§4. Kullanilan stentin yerine seriyi tamamlamak i¢in ayn: dlgtide yeni bir stent ilgili firmaya haber verildikten sonra 2 saat
: igerisinde hemodinami laboratuarina getirilecektir.
+ 15, Thaleyi kazanan firma gerek!i durumlarda 2 saat 5nceden haber verilmek kaydiyla belli bir dlgiide yeterli sayida stenti
. getirebilmelidir, (Ornegin aym giin igerisinde 5 adet 3x15 mm dlgiisiinde stent getirebilmelidir). Bu amagla ilgili firma ¢ok
kullanlan &lgtilerdeki stentlerden birden fazla sayida konsinye stent birakabilir.
16, Saghk Bakanhgin tarafindan yaymlanan giincel "Tibbi Cihaz Yonetmeligi” kapsamindaki triinler igin, SGK Ulusal Bilgi
Rankasina kay:tli, onayli bar-kod (EAN 13 uyumlu) numarasi birim bazmda malzemenin etiketi tizerinde bulunmali, adi gegen
yinetmelik kapsam disinda yer alan malzemeler icin kalite belgesinin sunuimasi zorunludur,
17. Malzemeler Saglik Bakanlig: tarafindan yaymlanan giincel"Tibbi Cihaz Y6netmeligi"n de belirtilen sartlara uygun olmahdur.
18. Ambalajlar ayni boyda dayamkh malzemeden imal edilmis olup kirk, ezik yamuk ambalaj oimayacak etiket iizerinde
- glincel"Tibbi Cihaz Yonetmeligi'n de belirtilen bilgiler olacaktr. -
_ 19. Malzemeyi temin eden yilklenici firma UBB ile ilgili yanlis veya eksik beyandan dolay: kurumun-ugrayacagi tim maddi manevi
* zarardan sorumludur. '
. 20. Firma ihalelerde degerlendirilmek iizere yeterli miktarda numune getirecektir,

NeRE- IS S L T I )

SATINALMA BILGISINI OLUSTURAN " KARDIYOLOH ANABILIM DALY Prof.pg 4 liA
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(*) istek yapilan hizmet, demirbas/sarf malzeme ile ilgili Satin Alma Bilgisi (Sartname) bu blimde belirtilir. Gerekli gorilir ise bu bélimde kac
sayfadan olugtufunun belirfilmesi ve her sayfamn imzalanmasi kayds ile satin alma bilgisi bu forma eklenebilir,

Satim Alma Bilgisi olusturulurken sabin ahnacak iiriiniin Szellikleri ve tagimasi gereken sartlar agiklanir ve uygon oldugu yerde agafiidakilert
icermelidir.

-{Irlin enay1, Prosediirler, Siire¢ ve Donamim icin sartlar

~Personelin niteligi icin sartlar .

-Kalite ynetim sartlar

-Hizmetin tanimi ve gerekleri

Bu Dakiiman Uludag Universitesi Rektorligiine aittir. Bagkalan tarafindan kullanilamaz ve gogaltilamaz.
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U(-SK BUTCE PLAN SATINALMA TEKNIK SARTNAME ORNEGI

Dok.Kodu :  FR-YLY-04 ik Yay.Tarihi 27 Ekim 2008 Sayfa
i P
f Rev.No : 00 Rev.Tarihi {\ {5% '
Malzeme Kodu { JENS04786 [KRIYO BALON ABLASYON KATETERI & KR1047 SATINALMA BILGISI (SARTNAME) (*
I . Boliim istem No ;59057
“Sartname Kodu| 52501 [KARDIYOLOJI Diizenleme Tarihi :20/07/2016

Sartname Metni :
|. Kateter seti pulmoner ven izolasyonu igin dokunun dondurularak iletimin sonlandmlmasinda kullaralmalidir.

- 2. Dondurmal balon ablasyon kateteri 23mm veya 28 mm ¢apmda olmalidir.

3. Glivenlik amactyla i¢ ige 2 balona sahip olmalidir ve bu balonlar arasimda sivi sensdril bulunmalidhr,

. 4, Kataterde giivenlik amactyla sivi sensori, kan sensoril ve basing senstrii olmalidir.

© 5. Kataterde isty1 dlgmeye yarayan thermocouple sensorlt bulunmalidiruniforme sogutma i¢in 8 jete sahip olmalidir
6. Saft kahnlig1 10,5Fr., uzunlugu 140 cm olmalidir.
7. Kateter ucu bidirectional 45° yénlendirilebilmelidir.
8. Ablasyon yapildiginda kateter ucu dokuya yapigmali, boylece ablasyon iglemine gegildiginde yalmz o bilgenin daha diistk
sicakhkiara sogutuimasi saglanabilmelidir.
9. Sistemde koaksiye! dondurucu iletim hortumu olmali, hem sivi N20' katetere tagimali, hem gaz N20'in kateterden
uzaklastiriimasini saglamahdir.
10. Sistemde sinyal baglant: kablosu olmal, kateter ile cihaz arasmdaki sinyal baglantisim saglamahdir,
1 1. Saghk Bakanhgm tarafindan yayinlanan giincel "Tibbi Cihaz Yonetmeligi" kapsammdaki tiriinler icin, SGK Ulusal Bilgi
Bankasina kayitli, onayl: bar-kod (EAN 13 uyumlu)} numarasi birim bazmda malzemenin etiketi fizerinde bulunmal, ad1 gegen
yonetmelik kapsami diginda yer alan malzemeler igin kalite belgesinin sunulmas: zorunludur.

' 12. Malzemeler Saghk Bakanlig: tarafindan yaymlanan gtincel" Tibbi Cihaz Y6netmeligi'n de belirtilen gartlara uygon olmahdir.
13. Ambalajlar aym boyda dayanikli malzemeden imal edilmig olup kirik, ezik yamuk ambalaj olmayacak, etiket fizerinde
giincel"Tibbi Cihaz Yonetmeligi"n de belirtilen bilgiler olacaktur,

© 14. Malzemeyi temin eden ytiklenici firma UBB ile ilgili yanhs veya eksik beyandan dolayr kurumun ufrayacag tim maddi manevi
zarardan sorumludur.

15. Firma ihalelerde degerlendirilmek tizere yeterli miktarda numune getirecektir.

SATINALMA BILGISINi OLUSTURAN KARDIYOLOJ
AD/BD/BIRIM

SATINALMA BiLGISiNi OLUSTURAN
AD/BD/BIRIM SORUMLUSU

TARIH "
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(*) istek yapilan hizmet, demirbag/sarf malzeme ile flgili Satin Alma Bilgisi (Sartname) bu biliimde b(li?tilir. Gereldi goriiliir ise bu boliimde kag ' 1
sayfadan olustuunun belirtilmesi ve her sayfamn imzalanmas: kayds ile satin alma bilgisi bu forma eklenebilir.

Satm Alma Bilgisi olusturulurken safin almacak Griiniin Szellikleri ve tasimas: gereken sartlar agiklamr ve uygnn oidugu yerde asafidakileri ,
icermelidir. |
-Uiriin onay, Prosediirler, Siive¢ ve Donanim igin sartlar !
-Personelin niteligi icin sartlar 3 !
-Kalite ydnefim sartlan i
~Hizmetin tanim ve gerekleri p

Bu Dékiiman Uludag Universitesi Rektérliigii'ne aittir. Bagkalari tarafindan kullanilamaz ve gogaltilamaz.
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UU-SK BUTGE PLAN SATINALMA TEKNIK SARTNAME ORNEGI
o Dok.Kodu : FR-YLY- 04 fik Yay.Tarihi ) 27 Ekim 2008 Sayfa
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Rev.No : 00 Rev.Tarihi
T\/Ialzeme Kodu{ JENS05999 |PTCA BALON(INCE PROFILLI) & KR1123 SATINALMA BYLGYSY (PARTNAME) {*
bariname Xodu 67147 KARDIYOLOJT A.D. Diizenleme Tarihi : 13/11/2018

Partname Metni :

INCE PROFILLI BALON DILATASYON KATETERI TEKNIK OZELLIKLERT

1. Balon kateter semi comliant dzellifinde olmalidir. '

2. Balon kateteri distal saft kalmlii proksimalde en ¢ok 2,1 Fr distalde ise en ¢ok 2,7 Fr olmalidir,

3. 3.00 mm balon kateteri lezyon giris profili en ¢ok 0,017 lezyon gegis profili 0,025 clmalidir,

4. Balon kateteri, lezyonda rahat gecebilmesi igin Pebax veya Fulcrum malzemesinden imal edilmis olmahidar.

5. CTO Balon kateteri 1,20 veya 1,50 mm, 2,00 mm, 2,50 mm, 2,75 mm, 3,0 mm, 3,25mm, 3,75 mm, 4,00 veya 5,0 mm cap ve 6
veya 8-12-15-20-25-30 mm uwzunlugunda olmali ve 5 Fr guiding kateter ile kullanilabilmelidir.

6. Balon kateteri iizerinde tek veya ift fleksibl tungsten veya platin iridium radiopak marker bulunmalidir.

7. Balonun lezyondan gecisini kolaylastirmak ve stirtiinmeyi azaltmak igin JET coating veya Selectiv Dura-Trac ile kaplanmig

olmalidir.

8. Balon kateteri nominal basinci 8 bar, radet burst basinci en az 14 bar olmahdir.

9. Balon kateteri 140-145 cm gaft uzunluklarina sahip olmahidir.

10. Malzemeler ambarumza siparis miktarlar1 kadar tam ve noksansiz olarak teslim edilecektir. Sipariglerin béliinerek parcalar

halinde teslim edilmesi ancak idarenin onayma baghdir.

11. Malzemelerin teslim yeri U.U.Daner Sermaye Saymanlifi Tip Fakiiltesi Taginur Kayit Kontrol Birimi ambartdir. Malzemeler

raf tesiimi almacaktir.

12. Ambalajlar ayni boyda dayanikli malzemeden imal edilmis olup kirik, ezik yamuk ambalaj olmayacak, etiket izerinde glincel

"Tibbi Cihaz Yonetmeligi"n de belirtilen bilgiler olacaktir.

13. Malzemeler teslim esnasinda en az 2 (iki) il miath olmalidir. Uretim tarihi itibari ile iki yildan daha kisa miatls tirtinlerde

teslimat esnasmda ki tirtin tiretim tarihi, teslimat tarihinden en fazla lig ay dncesi olmahdir,

14. Miad1 yaklasan malzemeler igin, son kullanma tarihinden {i¢ ay once bildirilmel sureti ile uzun miath olan malzemelerle

degistirmesi yitklenici firma tarafindan saglanacaktir.

15. Malzemelerin firma tarafindan vaka bag: getirilip kullandirildig ahmlar igin, gincel SUT hitkiimlerine aykir: kullamm oldugu

durumlarda (endikasyon dis1 vb.), sorumluluk firmaya ait olup, SGK tarafindan yapilacak kesintiler firmanin alacaklarmdan

mahsup edilecektir.

16. Saglik Bakanhig1 tarafindan yaymlanan giincel "Tibbi Cihaz Y 6netmeligi” kapsamindali tiriinler igin, mevzuata gore uygulanan

kay1t sisteminde (TITUBB, UTS vb.) kayith ve onayh bar-kod (EAN- 13 uyumlu) numarasinin, birim bazmda malzemenin etiketi

‘{izerinde bulunmas zorunludur.

17. Malzemeler Saglik Bakanligi tarafindan yaymlanan giincel "Tibbi Cihaz Yonetmeligi"n de belirtilen 5aftlara uygun olmalidir,

18. Malzemeyi temin eden yiiklenici firma, malzeme ile ilgili, mevzuata gire uygulanan kayit sistemindeki tiim tanimlamalars

(TITUBB, UTS vb.) ile SUT kodu tanunlamalarmdakl yanhs veya eksik beyandan dolay: lkurumun ugrayacagl tiim maddi manevi

zarardan sorumludur,

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

SATINALWMA BILGISINI OLUSTURAN KARDIYOLOJAD. e KARDIYOLOI A.D.
AD/BD/BIRIM %?n / e

SATINALMA BILGISINI OLUSTURAN S‘Q o
AD/BD/BiRiM SORUMLUSU @S\ \B’L A
TARIA -

v 5
) S 1%
VE iMZA LREy Gq;db

-
(*) Ystek yapflan hizmet, demirbap/sarf malzeme ile ilgili Satyn Alma B\ﬁgi%ame) bu béliimde belirtilir. Gerekli giriiliir ise bu biliimde kag
sayfadan oluptudunuan belirtilmesi ve her sayfanyn imzalanmasy kaydy ile satyn alma bilgisi bu forma eklenebilir.

Satyn Alma Bilgisi olubturulurken satyn alynacak riiniin dzetiikleri ve tapymasy gereken parttar agykianyr ve uygun oldudu yerde apadydalileri
icermelidir,

-Urlin onayy, Prosediirler, Silre¢ ve Donanym i¢in parflar

-Personelin nitelidi igin partlar »

-Kalite yonetim bardary

-Hizmetin tanymy ve gerelderi

Bu Dékiiman Uludad Universitesi Rektdrliidine aittir, Bapkalary tarafyndan kullanylamaz ve godaltylamaz.
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Malzeme ﬁdfj "JENS00656 [PTCA BICAKL] BALON RAPID EXCHANCE SISTEM (MONORAIL) SATINALMA BILGISI (SARTNAME) (*
| & GR1017, KR1127, KVI271 : Boliim istem No 59057

26326 KARDIYOLOII AD. Diizenleme Tarihi ;31/10/2012

”Sia;'t'na me Kodu

. Sartname Metni :
1. Balon materyali, basinca dayanikli, pinhole yaratmayan, damar anatomisine uyumlu sekil alabilen, non-kompliant ozellikie
olmahdir,

- 2. Balon kateterin safti 3,6 Fr kalinhkta ko-axial dizaynda olmahdir,

' 3. Kateterin saft uzunlugu 140 cm olmaly, distal ugtan itibaren 95-100 cm'de radyopak marker olmalidur.

4. Balon kateter, 0,014" kalmlikta kilavuz tel tizerinden kullamlabilmeli, kilavuz tel kateterin ucundan itibaren 25-30 cm mesafede
~ disartya ¢ikmalidir.

5. Kateterin distat ucu, 0.28 cm uzunlukta tapered olmalidir, proksimal ucu plastik standart luer konnektorlti olmahdir.

6. Sigirilmemis balon profilleri: 2.00-3.25 arasi ¢aph balonlarda 0.041", 3.50-3.75 mm ¢apli balonlar igin 0,044", 4.00 mm gaplt

balon igin 0.046" olmahdir, ‘

7. Balonun nominal basinci 6 atm, rated burst pressure degeri en az 8 atm olmaiidur,

8. Mikrobigaklarin her iki ucunda da radyopak markerlar olmalidir

9. Malzemeler ambarimiza siparis miktarlart kadar tam ve noksansiz olarak teslim edilecektir. Siparislerin bolinerek pargalar

halinde teslim edilmesi ancak idarenin onayina baghdur.

10, Malzemelerin teslim yeri U.U.Dner Sermaye Saymanhgi Tip Fakiiltesi Taginir Kayit Kontrol Birimi ambaridir, Malzemeler

raf teslimi alinacaktir.

11. Ambalajlar ayni boyda dayanikh malzemeden imal edilmis olup kirik, ezik yamuk ambalaj olmayacak, etiket Gizerinde gimcel

* "Tibbi Cihaz Yonetmeligi"n de belirtilen bilgiler olacaktr.

* 12, Malzemeler teslim esnasinda en az 2 (iki) yil miath olmahidir. Uretim tarihi itibari ile iki yiidan daha kisa miath trtinlerde

 teslimat esnasinda ki firin Giretim tarihi, teslimat tarihinden en fazla U¢ ay tncesi olmalidir.

- 13. Miach yaklasan malzemeler igin, son kuilanma tarihinden fi¢ ay once bildirilmek sureti ile uzun miath olan malzemelerle
degistirmesi yilklenici firma tarafindan saglanacakfir.

' 14. Malzemelerin firma tarafindan vaka bas getirilip kullandmldig) alunlar igin, glincel SUT hitkiimlerine aykin kullanmm oldugu
durumlarda (endikasyon dis1 vb.), sorumluluk firmaya ait olup, SGK tarafindan yapilacak kesintiler firmanm alacaklarindan

: mahsup edilecektir. _

15. Sajlik Bakanhg tarafindan yaymlanan giincel "Tibbi Cihaz Y&netmeligi" kapsamindaki tirlinler igin, mevzuata gore uygulanan
kayit sisteminde (TTTUBB, UTS vb.) kayith ve onayli bar-kod (EAN 13 uyumiu) numarasmim, birim bazinda malzemenin etiketi
 {izerinde bulunmas! zorunludur, ' ‘

" 16. Malzemeler Saglik Bakanhig tarafindan yaymlanan giincel "T1bbi Cihaz Yonetmeligi"n de belirtilen sartlara uygun olmahdir.
17. Malzemeyi temin eden yiiklenici firma, malzeme ile flgili, mevzuata gore uygulanan kayit sistemindeki tiim tanimlamalart

- (TITUBB, UTS vb.) ile SUT kodu tanimlamalarindaki yanlis veya eksik beyandan dolay: kurumun ugirayacag tim maddi manevi

" zarardan sorumludur.

" 18, Teklif veren firma, ihalelerde degerlendirilmek tizere yeterfi miktarda numune getirecektir.

SATINALMA BILGISINI OLUSTURAN KARDIYOLOI AD. Pros

AD/BD/BIRIM , Kg,-gw,- g
SATINALMA BILGISINI OLUSTURAN Yk Yot g Wiy
AD/BD/BIRIM SORUMLUSU ol S Wy
TAR_lH P " 'Uxi‘_gg' RN

VE IMZA A

(*) istek yapilan hizmet, demirbas/sarf malzeme ile ilgili Satm Alma Bilgisi (Sartname) bu biliimde he!itlitilir.‘”ﬂcreldi giriiliir ise bu boliimde kag
sayfadan olugtufunun belirtilmesi ve her sayfanin imzalanmasi kaydi ile satin alma bilgisi bu forma eldenebilir.

Satin Alma Bilgisi olusturaiurken satin almacak fivfiniin Szellikieri ve tagimasi gercken sartlar agklanir ve uygun oldugu yerde agagidakileri
icermelidir,

-Uriin onay, Prosediirler, Siireg ve Donamm i¢in sartlar

-Personelin niteligi i¢in sartlar

-Kalite ytoetim sartlan

-Hizmetin tannmi ve gerekleri

Bu Dakiiman Uludag Universitesi Rektorligirne aittir. Bagkalar tarafindan kullamiamaz ve gogaltilamaz.
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Sartname Kodu 57794 KARDIYOLOJ A.D. Diizenleme Tarihi :02/06/2017

- Sartname Metni :
1) Koroner arter girigilerinde kullanima uygun olmalidir
2) 0,014 (inch) kahnliginda 180 cm uzuniugunda olmaldir.
3} Govde ekleme olmamaly; yekpare olmalidir
4) Mitkemmel " torque " dzelligine haiz olmali, yumusak kisim kaplamasi "torque " 6zelligini engelemeyecek yapida( baglantisiz)
olmahdir.
5) Distalsegment (yumusak segment) sirtiinmey: engelleyict hidrofilik kaplamaya sahip olmali, bu kaplama biyolojik uyurmlu
olmaly, kilavuz te] proksimalsegmenti ise PTFE kaph olmalidur.
6) Kilavuz teln gorilebilen (X-Ray altinda ) uzuntupu en fazla 3 cm olmali lezyon gbriintiisiinii kapatmamalidir.
7) Kilavuz tel ug direnci 1.0g olmali, milkemmel esnekligin yam stra destek verici ¢zellikte olmahdir.

~ 8) Distalsegment (yumugak kismu) 8zel olarak ek bir kayganlagtiric: madde ile kaplanamis olmali ve bu dzelligi sayesinde klavuz tel
koroner arter igerisinde rahat hareket edebilmelidir.

" 9) Kulavuz tel yiiksek diizeyde kontrol edilebilir yapida olmahdar.

- 10) Malzemeler ambarmmiza siparis miktarlarn kadar tam ve noksansiz olarak teslim edilecektir, Siparislerin bolinerek parcalar

. halinde teslim edilmesi ancak idarenin onayina baghdir.
11) Malzemelerin teslim yeri U.U.Doner Sermaye Saymanligt Tip Fakiiltesi Taginir Kayit Kontrol Birimi ambandir. Malzemeler
raf teslimi alinacaktir.
12) Ambalajlar aym boyda dayanikli malzemeden imal edilmig olup kirik, ezik yamuk ambalaj olmayacak, etiket {izerinde giincel
"Ttbbi Cihaz Yonetmeligi'n de belirtilen bilgiler olacaktir.
13) Malzemeler teslim esnasinda en az 2 (iki) y1l miatl: olmahdur. Uretim tarihi itibari ile iki yildan daha kisa miath tiriinlerde
teslimat esnasinda ki irtin Gretim tarihi, teslimat tarihinden en fazla iig ay Oncesi olmahdr.
14) Miad1 yaklasan malzemeler i¢in, son kullanma tarihinden ti¢ ay 6nce bildirilmek sureti ile vzun miatli olan malzemelerle
degistirmesi yliklenici firma tarafindan saglanacaktir.

- 15) Malzemelerin firma tarafindan vaka bas: getirilip kullandirildig ahmlar igin, giincel SUT hukiimlerine aykiri kullamm oldugu
durumlarda (endikasyon dis1 vb.), sorumluluk firmaya ait olup, SGK tarafindan yapilacak kesintiler firmann alacaklarindan

© mahsup edilecektir.
16) Saghk Bakanhg tarafindan yaymlanan gincel "Tibbi Cihaz Y6netmeligi” kapsamindaki triinler igin, mevzuata gore uygulanan

. kayit sisteminde (TITUBB, UTS vb.) kayith ve onayl bar-kod (EAN 13 uyumlu) numarasinin, birim bazinda malzemenin etiketi
{izerinde bulunmasi zorunludur. ' L _

~ 17) Malzemeler Saghk Bakanhg tarafindan yaymlanan glincel "Tibbi Cihaz Y tnetmeligi"n de belirtilen sartlara uygun olmalidir,
18) Malzemeyi temin eden yiiklenici firma, malzeme ile ilgili, mevzuata gore uygulanan kayit sistemindeki tlim tammlamalar

(TITUBB, UTS vb.) ife SUT kodu tammlamalarindaki yanhs veya eksik beyandan dolay kurumun ugrayacag tim maddi manevi
zarardan sorumludur.
19) Teklif veren firma, ihalelerde degerlendirilmek fizere yeterli miktarda numune getirecektir,

e Braepy. . i
N _ o AN A nn
SATINALMA BILGISINT OLUSTURAN KARDIYOLOI A.D. y é‘;‘;ﬂryolo,wz Al
AD/BD/BIRIM . Kl
SATINALMA BILGISINTI OLUSTURAN - ”4-93,,% "
AD/BD/BIRIM SORUMLUSU B e
TARIH 7
VE imzA e

(*} Istek yapilan hizmet, demirbag/sarf malzeme ile ilgili Satm Alma Bilgisi (Sariname) bu bliimde belirtilir. Gerekli goriiliir ise bu boliimde kag
sayfadan olustufunun belirtilmesi ve her sayfamn imzalanmas: kayd ile satin alma bilgisi bu forma eldenebilir.

Satin Alma Bilgisi olustarulurken satin ahnacak iiviiniin tzelfilderi ve tastmas gereken sartlar agiklamir ve uygun olduBu yerde agagidakileri
icermelidir.

-Uriin enayi, Prosediirler, Siireg ve Donanim igin gartlar

-Personclin niteligi icin sartlar .

-Kalite ydnetim sartlan

-Hizmetin tanim ve gerekleri

Bu Dokitman Uludag Universitesi Rektorliigiine aittir, Bagkalar tarafindan kullanilamaz ve gogaltilamaz.
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Partname Metni :

1 Vaskiiler rekanalizasyon amaciyla kullanim igin {iretilmis olmahdur. 2 Yitksek tork giictine sahip olmahdir.

3. Yitksek itme glictine sahip olmalidir.

3. Govde "braided” (tel érgli) olmals, spiral diizenek (shinka saft) ile esneklik kazandiriimig olmahdir,

5. Kateter (distal) uzak ucu incelen ug (dilator) yapismda olmalidr, 6. Kateter distalinde radyopak isaret olmahdir.
7.Proksimal segment plastik kaplama ile kaplanmig olmal ve piht atma riskini ortadan kaldirmig olmalidir.

& Proksimal segment ile konnekidr arasma rotasyonu olanakl kilan ve kiriimaya kars: direnci yilkselten dzel kuvvetlendirici
ellenmis olmaldir.

9, 0.014" (ing) kalmhgmda kilavuz tel ile uyumlu olmalidir: 10. 0.016" (ing) giris profiline sahip olmahdur.

11.Distal segment (60 cm) hidrofilik kaplama ile kaplanmg olmahdir.
12Proksimal saft 2.8F, distal saft 2.6F kalmhginda olmahdir.
13.Kateter uzunlugu 135 cm olmalidr.

14.Urtin steril, orijinal ambalajmda teslim edilmelidir.

Genel Ozellikler

1. Malzemeler ambarimiza siparis miktarlari kadar tam ve noksansiz olarak teslim edilecektir. Siparislerin bolinerek pargalar
halinde teslim edilmesi ancak idarenin cnayma baghdir. .

2. Malzemelerin teslim yeri U.U.Doner Sermaye Saymanhg Tip Falkiiltesi Taginir Kayit Kontrol Birimi ambandur. Malzemeler raf
tesiimi almacaktir.

3. Ambalajlar aym boyda dayamikh malzemeden imal edilmis olup kirik, ezik yamuk ambalaj olmayacak, etiket tizerinde glincel
"Tibbi Cihaz Yonetmeligi'n de belirtilen bilgiler olacalctir.

4. Malzemeler teslim esnasinda en az 2 (iki) y1l miath olmalidir. Utetim tarihi itibari ile iki yildan daha kisa miath @irtinlerde
teslimat esnasinda ki {irtin @iretim tarihi, teslimat tarihinden en fazla g ay éncesi olmalidir.

5, Miadi yaklasan malzemeler igin, son kullanma tarihinden fig ay once bildirilmek sureti ile uzun miathi olan malzemelerle
degistirmesi yliklenici firma tarafindan saglanacakinr,

6. Malzemelerin firma tarafindan vaka basi getirilip kullandirildigr alumlar icin, giince! SUT hitktimlerine aykmrt kullanim oldugu
durumlarda (endikasyon dis1 vb.), sorumluluk firmaya ait olup, SCK tarafindan yapilacak kesintiler firmamn alacaklarindan
mahsup edilecekfir, ' ' ‘

7. Saplik Bakanlig tarafindan yaymlanan giincel "T1bbi Cihaz Yonetmeligi" kapsamindaki tirimler i¢in, mevzuata gore uygulanan
kayit sisteminde (TITUBB, UTS vb.) kayitlt ve onaylt bar-kod (EAN 13 uyumlu) numarasinm, birim bazinda malzemenin etiketi
{izerinde bulunmasi zorunludur, o

8. Malzemeler Saghk Bakanlipy tarafindan yaymlanan giincel "Fibbi Cihaz Yonetmeligi'n de belittilen sartlara uygun olmahdur.
9. Malzemeyi temin eden yiiklenici firma, malzeme ile ilgili, mevzuata gore uygulanan kayit sisternindeki tim tanmlamalari
(TITUBB, UTS vb.) ile SUT kodu tanumlamalarmdaki yanhs veya eksik beyandan dolay1 kurumun ugrayacagl tim maddi manevi
zarardan sorumludur,

10. Teklif veren firma, ihalelerde degerlendirilmek iizere yeterli miktarda numune getirecektir.

SATINALMA BILGISINI OLUSTURAN kardryolojt i ;F'diyofoj,- LR
AD/BD/BIRIM F. Kar
SATINALNIA BILGISIN! OLUSTURAN Al AYDINLAR
AD/BD/BIRIM SORUMLUSU
TARIH 28/09/2017 o
VE inza /
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(*) Ystek yapylan hizmet, demirbap/sarf malzeme ile ilgili Satyn Alma Bilgisi (Partname) bu biliimde belirtilir. Gerekli gbriilitr ise bu biliimde kag
sayfadan oluptudunun belirtilmesi ve her sayfanyn imzalanmasy kaydy ile satyn alma bilgisi bu forma eklenebilir,

Satyn Alma Bilgisi olupturulurken satyn alynacak firiniin Szelikleri ve tapymasy gereken partiar acyklanyr ve uygun oldudu yerde apadydakileri
icermelidir. .

-Uriin onayy, Prosediirier, Siireg ve Donanym igin partlar

-Personelin nitelii icin partlar

-Kalite yénetim partlary

-Hizmetin tanymy ve gerekleri

Bu Dokiiman Uludad Universitesi Rektorladii'ne aittir, Bapkalary tarafyndan kullanylamaz ve godaltylamaz.
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Sartname Kodu| 57793 KARDIYOLOJI A.D. Dizenleme Tarihi :02/062017 |

* Sartname Metni :
1) Kilavuz kateter destek sorunu yaganan olgularda; kilavuz kateterin desiegini arttrmak amaciyla geligtirilmis; ana katetera
eklenen kateter sistemi gelistirilmis olmaldir. S
_ 2) Kateter yapisis tek operatdr kullamimina uygun yamda (RX)
3) Kateter uzatmasi 5.5F, 6F, 7F ve 8F icerisinden segilebilmelidir.
4) Kateterin toplam galisma uzunlugu 150cm; uzatma segmenti 25cm, gegis segmenti ise 17 cm olmalidr,
. 5) Kateter ucunda ve uzatilabilir segment proksimalde radyopak igaret olmalidur.
. 6} Uzatma kilavuz ig liimenleri; 5F igin minimum 0,0051" , 6F icin minimum 0.056" , 7F minimum 0.062, 8F i¢in minimum 0.071"
olmalidir.
7) Kateter uzatma ucu yumusak olmal ve travmaya sebebiyet vermemelidir.
~ 8) Uzatma kilabuz kateterinin tutmag: tizerinde kateter kalnhg ile ic capr genilsigi bilgileri kayith olmalidir.
9} Ic lumeni plirtizsiiz olmahidir.
* 10) Ana kateter ig Himenini maksimum 0.01 3"daraltmalidir.
11) Malzemelerin firma tarafindan vaka bag: getirilip kullandirildig1 almlar igin, endikasyon dist kullanim oldugu durumlarda
sorumluluk firmaya ait olup, SGK tarafmdan yapilacak kesintiler firmanin alacaklarmdan mahsup edilecektir.
12) Saglik Bakanhgm tarafindan yaymlanan glincel "T1bbi Cihaz Yénetmeligi® kapsamindaki tirinler igin, SGK Ulusal Bilgi
Bankasina kayith, onayl bar-kod (EAN 13 uyumlu) numarasl birim bazinda malzemenin etiketi tizerinde bulunmaly, ad: gecen
yonetmelik kapsami diginda yer alan malzemeler i¢in kalite belgesinin sunulmasi zorunludur.
13) Malzemeler Saphk Bakanlifi tarafindan yaymlanan glincel "Tibbi Cihaz Yonetmeligi"n de belirtilen sartlara uygun olmalidir,
14) Ambalajlar aynt boyda dayanikli malzemeden imal edilmis olup kirik, ezik yamuk ambalaj olmayacak, etiket Uzerinde glincel
"T1bbi Cihaz Y6netmeligi"n de belirtilen bilgiler olacaktir,
15) Malzemeyi temin eden yiiklenici firma UBB ile ilgili yanhs veya eksik beyandan dolayr kurumun ugrayaca@ tiim maddi
manevi zarardan sorumiudur, :
. 16) Firma ihalelerde degerlendirilmek Uzere yeterli miktarda numune getirecektir.

SATINALMA BILGISINI OLUSTURAN

—

if\B!BDIBiRiM Pfff"'?f'- Ali AYpins -
SATINALMA BILGISINI OLUSTURAN Ui OlOfiA e
AD/BD/BIRIM SORUMLUSU e Eﬁ;‘_“,{fdﬂﬁ Aﬁ&‘gsg%f
TARH T

VE iMZA e

(@
(*) istck yapilan hizmet, demirbas/sarf malzeme ile ilgili Satin Alma Bilgisi (Sartname) bu biliimde belirtiliv, Gerekdi goriiliir ise bu biliimde kag
sayfadan olugtufunun belirtiimesi ve her sayfanin imzalanmas: kayds ile satin alma bilgisi bu forma eklenebilir.

Satin Alma Bilgisi olugturulurken satin ahnacak {riindin dzellitderi ve tagimas: gereken sartlar agtkiamr ve uygun oldugu yerde agagdakileri
igermelidir, _

-Uriin onays, Prosediirler, Siireg ve Donanim igin sartlar

-Personelin nitelifi igin sartlar d

-Kalite ybnetim gartian

-Hizmetin famm: ve gerelderi

Bu Dokiiman Uludag Universitesi Rektorliigiine aitiir. Bagkalar tarafindan ku!lamlamaz ve gogaltilamaz.
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" Malzeme Kodu { JENS05922 [STENT, KORONER, BALONA MONTE EDILMIS GRAFT STENT & ~ SATINALMA BILGISI (SARTNAME) ¢
| KR1152 Biotiim Istem No 159057
‘Sartname Kodu| 51154 [KARDIYOLOJI Diizenleme Tarihi :16/05/2016

Sartname Metni :
1, Koroner Gretf Kapli Stent akut vaskiiler perﬁlrasyon ruptur, safen ven greft darliklar: ve koroner arter anevrizina tedavisinde
. kullanilabilmelidir,
2. Koroner Gretf Kaph Stent balon expandable olmalidr.
3. Stent 316L gelik'den mamill olmahdir,
4. Stent Gstil Greft kapli olmal ve poliiiretan suturu ile stente dikilmis olmahdur.
5. Koroner grefti tagityan balon 0,014" ¢apmda ki klavuz tel ile uyumlu olmahdir.
- 6. Sistem 6F Guiding katater ile kullaniiabilmelidir,
7. Koroner Kapl Greft stent gaplari 2,5 -4,0 arasmda degigik ¢aplarda ve 13 - 27 mm arasinda uvzunluk segenekleri
bulunmahdir.
8. Greft kapli stent 5Atm basingta Nominal ¢capina ulagabilmeli, gerektign de 15atm patlama basmcina gikabilmelidir,
9. Sarf uzunlugu enaz 140 cm olmaldur.
10. Malzemeler ambarimiza siparis miktarlari kadar tam ve noksansiz olarak teslim edilecektir. Siparislerin boliinerek parcalar
halinde teslim edilmesi ancak idarenin onayina baghdir..
{ 1. Malzemelerin teslim yeri U.U.Doner Sermaye Saymanligi Tip Faktltesi Taginir Kayit Kontrol Birimi ambandir. Malzemeler
raf teslimi almacaktir.
12. Ambalajlar ayni boyda dayanikli malzemeden imal edilmis olup kirik, ezik yamuk ambalaj olmayacak, etiket {izerinde giincel
"Tibbi Cihaz Yo6netmeligi"n de belirtilen bilgiter olacaktir.
13. Malzemeler teslim esnasinda en az 2 (iki) y1l miath olmalidir, Uretim tarihi itibari ile iki yildan daha kisa miatl tiriinlerde
teslimat esnasinda ki firfin iiretim tarthi, testimat tarihinden en fazla ti¢ ay dncesi olmahdir,
14. Miad1 yaklasan malzemeler i¢in, son kullanma tarihinden ti¢ ay dnce bildirilmek sureti ile uzun miath olan malzemelerle
degistirmesi yiiklenici firma tarafindan saglanacaktir.
15. Malzemelerin firma tarafindan vaka bag1 getirilip kullandirildigr alimlar igin, giincel SUT hikitmlerine aykin kullanim oldugu
" durumlarda (endikasyon dig1 vb.), sorumluluk firmaya ait olup, SGK tarafindan yapilacak kesintiler firmanin atacaklarindan
mahsup edilecektir,
16. Saghk Bakanli@s tarafindan yaymlanan giincel "Tibbi Cihaz Yonetmeligi" kapsamindaki iirtinler i¢in, mevzuata gore uygulanan
© kayit sisteminde (TITUBB, UTS vb.) kayith ve onayl bar-kod (EAN 13 uyumlu) numarasmin, bmm bazinda malzemenin etiketi
iizerinde bulunmasi zorunludur.
17. Malzemeler Saglik Bakanlig1 tarafindan yaymlanan giincel "Tibbi Cihaz Yénetmeligi"n de belirtilen sartlara uygun olmahdir.
18. Malzemeyi temin eden yiklenici firma, malzeme ile ilgili, mevznata gire uygulanan kayit sistemindeki tim tanimlamalan
(TITUBB, UTS vb.) ile SUT kodu tanimlamalarindaki yanhs veya eksik beyandan dolayr kurumun ugrayacag tiim maddi manevi
zarardan sorumludur,
. 19. Teklif veren firma, ihalelerde degerlendirilmek {izere yeterli miktarda numune getirecektir.

L

SATINALMA BILGISINI OLUSTURAN KARDIYOLOJ Pro

AD/BD/BIiRIM D AL AYDIN g
SATINALMA BILGISINT OLUSTURAN ) T,é‘f(”’ olon Uzmagy
AD/BD/BIRIM SORUMLUSU a’d*”"’%ﬁ‘“ﬂ'é ska/ T
TARIH

VE iMZA ,,

¢*) Istek yapilan hizmet, demirbag/sarf malzeme ile ilgili Satin Alma Bilgisi (Sartname) bu bslimde b 'rzti'lf;: Gerekli gbrtilitr ise bu blimde kag
sayfadan olustufunun belirtilmesi ve her sayfamn imzalanmasi kaydi ile satin alma bilgisi bu forma eklenebilir,

Satin Alma Bilgisi olugturulurken satin alinacak iiriiniin tzelliklert ve tasimas) gereken sartlar aqildamr ve uygun oldugu yerde agagidakileri I
;;crmehdlr !
-{Iriin onay1, Prosediirler, Silre¢ ve Donamim igin gartlar I
-Personelin nitelifi igin sartlar . !
-Kalite ybnetim sartlan . }j

-Hizmetin tanimi ve gerekleri

Bu Doktiman Uludag Universitesi Rektorligine aittir. Bagkalar tarafindan kullanilamaz ve ¢ogaliilamaz. |

%'1"“3 A
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Vialzeme Kodu ] JENS0S833 [STENT, KORONER, BALONA MONTE EDILMIS ILAC SALINIMLL, SATINALMA BYLGYSY (PARTNAME)
UZUN & KR1151 :

Ppartname Kodu 67150 ICARDIYOLOJ

Diizenleme Tarihi: 13/11/2018

Partname Metni :

EVEROLIMUS VEYA ZOTAROLIMUS SALINIMLI ILAC KAPLI STENT

1.Stent, koroner angiografi ve kateterizasyon laboratmarmda uygulanan girigimsel koroner islemlerde kullanima uygun olmahidir.
2. Stent, paslarmaz ¢elik veya kobalt-krom veya platin-krom alasim malzemeden imal edilmis olmalidar.

3. Stent, balon " expandable" olmalidir.

4, Stent ve balon merkezleri cakigacak sekilde, stent balonun tam istiinde olmaldir.

5. Stent, polimersiz (polymer free) veya biyouyumlu (sabit) polimerli yapida olmalidur.

6. Polimere yiiklenen ilag everolimus veya zotarolimustan biti olmalidur.

7. Tlacm salmim 1-12 ay iginde tamamlanmalidir.

8. Salman ilag dozu 2 pgr/mm?2'den fazla olmamalidir.

9, Stentin, her iki ugtan balon tagim uzunlugu 0.75 mm den fazla olmamalidur.

10. Stent, 12-38 mm arasmda en az 4 (dort) farkli uzunlukta olabilmelidir.

11. Stent, 2.25, 2.50, 2.75, 3.00 mm seklinde degisik ¢aplarda olmakidir. (48 mm nzunluk bulunmasi tercih sebebidir.)

12. Sistem, 0,014 " gaph guide wire ile uygulanabilmelidir,

13. Balon 8+2 atm sisirme basmglarinda nominal ¢apina ulagabilmelidir.

14. Balonun " rated burst basine1” 16+2 atm den az olmamalidir.

15. Sistem, 5F guiding katater ilede kullanilabilmelidir.

16. Stentin poumersiz strut kahinligs 0.0050" (ing) den daha fazla olmamalidir.

17. Sient sisteminin gegis (crossing) profili 3 mm gap igin 0.045 " (ing) den fazla olmamalidur.

18. Stent viiksek radiyal dayanumna (kuvvete) sahip olmalidir.

19. Stent, kiwvriml, agils ve tortydz damarlarda rahatga kullanilabilecek sekilde, fleksibl (esnek) olmalidir.

20. Stent, islem tncesi veya esnasinda, balonun tizerinden kolayca kaymamahdir,

21. Stentin iyi bir dizaym olmali ve islem sonunda yan dal alasm: engellememelidir.

22. Sistemin distal shafl1 siirtinmeyi azaltict uygun materyal ile kaplanmis olmalidir.

23. Stentin yliklendigi balonda, radyoopak marker/markerler olmaldur.

24, Sistem, fluoroskopi rahatlikla gériinebilecek radyoopaklikta olmalidir.

Genel Ozellikler ‘ ; _

1. Malzemeler ambarimiza siparig miktarlan kadar tam ve noksansiz olarak teslim edilecektir, Siparislerin béliinerek pargalar
halinde teslim edilmesi ancak idarenin onayimna bagldir. ' -

2. Malzemeletin teslim yeri U.{.Déner Sermaye Saymanhig Tip Fakiiltesi Tagmir Kayit Koatrol Birimi ambaridir. Malzemeler raf
teslimi alinacaldr. S

3. Ambalajlar aym boyda dayanikli malzemeden imal edilmis olup kirik, ezik yamuk ambalaj olmayacak, etiket iizerinde glincel
"Tibbi Cihaz Yoénetmeligi"n de belirtilen bilgiler olacaktir. -

4. Malzemeler teslim esnasinda en az 2 (iki) yil miatli olmahdir. Uretim tarihi itibari ile iki yrldan daha kisa miath frtinterde
teslimat esnasmda ki irlin firetim tarihi, teslimat tarihinden en fazla il ay dncesi olmalidir, .

5. Miadh yaklagan malzemeler igin, son kullanma tarihinden g ay once bildirilmek sureti ile uzun miatl olan malzemelerle
degistirmesi yiiklenici firma tarafindan saglanacakdr.

6. Malzemelerin firma tarafindan vaka bag1 getirilip kullandmidig1 almlar igin, giincel SUT hiikiimlerine aykirs kullanim oldugu
durumlarda (endikasyon dis1 vb.), sorumluluk firmaya ait olup, SGK tarafindan yapilacak kesintiler firmanin alacaklarindan
mahsup edilecelktir. '

7. Saplik Bakanlig) tarafindan yaymlanan giincel "Tibbi Cihaz Y6netmeligi" kapsamindaki firlinler igin, mevzuata gore uygulanan
kayit sisteminde (TITUBB, UTS vb.) kayitl ve onayh bar-kod (EAN 13 uyumlu) numarasmin, birim bazinda malzemenin etiketi
tizerinde bulunmasi zorunhidur.

8. Malzemeler Saglik Bakanligs tarafindan yaymlanan giince! "Tibbi Cihaz Yonetmeligi"n de belirtilen sartlara uygun olmalidur.
9. Malzemeyi ‘emin eden yiiklenici firma, malzeme ile ilgili, mevzuata gore uygulanan kayit sistemindeki tiim tanumiamalari
(TITUBB, UTS vb.) ile SUT kodu tanimlamalarindaki yanhg veya eksik beyandan dolay1 kurumun ugrayacag tiim maddi manevi
zarardan sorumludur,

10. Teklif veren firma, ihalelerde degerlendirilmek Uzere yeterli miktarda numune getirecektir.

Bu Dokiiman Uludad Universitesi Rektorlidiime aittir. Bapkalary tarafyndan kullanylamaz ve godaltylamaz.
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aton
(*) Ystek yap¥lan hizmet, demirbap/sarf malzeme ile ilgili Satyn Alma Bilgisi (Partname) bu hﬁlﬁmz{gd{iii:. G@Pckli gbriiliir ise bu boliimde kag
a ek

sayfadan olubtudunun belirtilmesi ve her sayfanyn imzalanmasy kaydy ile satyn alma bilgisi bu for

lenehilir.

Satyn Alma Bilgisi olupturzlurken satyn alynacak iiriiniin szellikleri ve tapymasy gerelken partlar agyklangr ve uygun oldudu yerde apadydakileri

icermelidir.

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

-Personelin nitelidi icin partlar
-Kalite ybnetim parilary
-Hizmetin tanymy ve gerekleri

Bu Dékitman Uluda®d Universitesi Rektorliidi'ne aittir, Bapkalary tarafyndan kullanylamaz ve godaltylamaz.

R v ——
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6. Yerlestirme sisteminin yikama ve kilavuz tel gegisine izin veren iki portu olmal ,distal ve proksimal markerleri ile stenin

* sorumluluk firmaya ait olup, SGK tarafmdan yapilacak kesintiler firmanin alacaklarmdan mahsup edilecektir.
- 14. Malzemeler teslim esnasinda en az 2 (iki) yil miath olmalidur. Uretim tarihi itibari ile iki y1ldan dahakisa miath triinlerde

* firma tarafindan sagianacaktir,
- 16. Saglik Bakanhg tarafindan yaymlanan giincel "Tibbi Cihaz Yonetmeligi" kapsamindaki tiriinler igin, SGK Ulusal Bilgi

~ zarardan sorumludur.

“Sartname Kodu| 51679 [KARDIYOLOJ

Sartname Metni :

UD-SK BUTGE PLAN SATINALMA TEKNIK SARTNAME ORNEGI
Dok.Kedu : FR-YLY.04 ilk Yay.Tarihi 27 Ekim 2008 Sayfa
14
Rev.No : 0C Rev.Tarihi Iy
b
Malzeme Kodu { JENS05246 |STENT, VASKULER, PERIFERIK, BALONA YUKLENMEMIS & SATINALMA BilL.GIST (SARTNAME) (*

GR1134, KR1159, KV1166 Bélitm Istem No 159057

Diizenleme Tarihi :14/06/2016 !

1. Stent sistemi , PTA ve standart vaskiiler stentlerin yetersiz kaldif1 SFA, Knee Junction bdlgesi gibi hareketli vaskiiler veya non-
vaskiller yapilarda, darhk veya dizensizliklerin tedavilerinde kullaniimak tizere tasarlanmig olmalidr,

2. Sistem, stiper elastik dzel nitinol 6rgiilit kendiliginden agilabilen stent , koaksiyal yerlestirme kateteri ve buna bagl kilit
sistemli ergonomik birakma mekanizmasindan olugmalidir.

3. Stent, stiper elastik 6 ¢ift 8zel nitinol ile helikal yapida dritlmis ve kapal hitere geometrisine uygun yapida olmali , cok yiiksek
radyal giice sahip olmali, burulma sikigtuma ve kirllmalara kars agir direncli olmalidir,

4. Stent, ¢ok yilksek oranda ve strekli dayaniklik ve esneklik gbstermeli , radyal baskilara, kivrilma ve kirtimalara ve ezilmelere
kars1 ¢ok giichy olmali agili ve hareketli agin tortoz yapilara dahi homojen yerlesmeli ,uyum ve performans gostermeli , tibular
lumen yapisini hep korumalidir,

5. Stent yerlestirme mekanizmasi, ergonomik ve tek elle kullanima uygun olmalidir.Gegis ve yonlendirmelerde kolaylik saglayan
ve siirtiinmeyi en aza indiren hidrofilik kaplamaya sahip olmahdur.

mitkemme! pozisyonlamasi ve yerlestirmesi saglanmalidir,

7. Stent, 4-8 mm arasinda cap ve 40mm-200mm arasinda boy segeneklerine sahip olmalidir. Kullamm amaglarina uygun olarak -
6F ve 7F katater kalinhg , 80-120cm katater ¢alisma uzunluklariolmali, yerlestirme kateterine yuklenmis stentler amaca uygun
boy ve gap segenekleri ile kullanima hazir sunumalidur.

8. Stent yerlestirme sistemi 0,014 ve 0,018 inch kilavuz tellerle uyumiu olmalr , distal ug gok fleksible ve atravmatik olmall,
kilavuz teli gok iyi izleyebilmeli ve piiriizstiz bir gegis saglamahdur.

9. Stent, yilksek radyopasiteye sahip olmali, stent boyunca tiim orglileri her agidan mitkemmel bigimde izlenilebilmelidir,

10. Stent manyetik rezonans goriintiileme cihazlar ile uyumlu olmah, etkilenme ve artifact olusturmamahdir.

11. Stentlerin boyu ¢ap1 ve kateter ¢alisma uzunluklari boliimtin kullamim taleblerine gore belirlenecektir,

12. Malzemeler ambarimiza siparis miktarlar kadar tam ve noksansiz olarak teslim edilecektir. Sipariglerin béliinerek pargalar
halinde teslim edilmesi ancak idarenin onayma baghdir.

13. Malzemelerin firma tarafindan vaka bagi getirilip kullandinldig almlar igin, endikasyon dis1 kullanim oldugu durumtarda

teslimat esnasinda ki tirtin Uretim tarihi, teslimat tarihinden en fazla tig ay dncesi olmahdir,
15. Malzemelerin son kullanma tarihinden ii¢ ay dnce bildirilmek sureti ile uzun miath olan malzemelerle degistirmesi yiiklenici

Bankasina kayith, onaylh bar-kod (EAN 13 uyumlu) numarasi birim bazinda malzemenin etiketi izerinde bulunmali, ad1 gegen
yonetmelik kapsami diginda yer alan malzemeler igin kalite belgesinin sunulmasi zorunludur.

17. Malzemeler Saghk Bakanlig1 tarafindan yaywmlanan giincel "Tibbi Cihaz Yonetmeligi'n de belirtilen sartlara uygun olmaldir.
. 18. Malzemelerin teslim yeri U.U.Doner Sermaye Saymaniig: Tip Fakiltesi Taginir Kayit Konirol Birimi ambaridir. Malzemeler
+ raf teslimi alimacaktur,

19. Ambalajiar aynt boyda dayanikl malzemeden imal edilmis olup kirik, ezik yamuk ambalaj olmayacak, etiket {izerinde giincel
"T1bbi Cihaz Yonetmeligin de belirtilen bilgiler olacaktir.
20. Malzemeyi temin eden yiiklenici firma UBB ile ilgili yanlis veya eksik beyandan dolay1 kurumun ugrayacagi tim maddi manevi

21. Firma ihalelerde degerlendiritmek lizere yeterli miktarda numune getirecektir,

SATINALWMA BILGISINI OLUSTURAN KARDIYOLOM
AD/BD/BIRIM

SATINALMA BILGISINI OLUSTURAN
ADBD/BIRIM SORUMLUSU

YARIH

VE IVZA

Bu Dokiiman Uludag Universitesi Rektorltigii'ne aittir. Bagkalar: tarafindan kullamilamaz ve goBaltilamaz.
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Malzeme Kodu { JENS04061 |KORONER STENT(ILAC SALINIMLI) & KR1151 SATINALMA BYLGYSY (PARTNAME) (¥ ‘?jf)
Partname Kodu 67151 KARDIYOLOII Diizenleme Tarihi : 13/11/2018

Partname Metni :

EVEROLIMUS VEYA ZOTAROLIMUS SALINIMLI ILAC KAPLI STENT

1.Stent, koroner angiografi ve kateterizasyon laboratuarinda uygulanan girisimsel koroner islemlerde kullanima uygun olmalhdir.
2. Stent, paslanmaz ¢elik veya kobalt-krom veya platin-krom alagim malzemeden imal edilmis olmahdr.

3. Stent, balon " expandable" olmalidrr.

4. Stent ve balon merkezleri cakisacak gekilde, stent balonun tam tistiinde olmalidur.

5. Stent, polimersiz (polymer free) veya biyouyumlu (sabit) polimerli yapida olmalidur.

6. Polimere yiiklenen ilag everolimus veya zotarolimustan biri olmalidir Randomize kargilastirmaly galisma ile ilag kapl stentin(
stent platformu , ilact ve polimeri biitiin olarak } en az 5 yillik takibinde hedef lezyonu tekrar girigim oram <% 10 olarak
yaymlanms olmalidm,

7. llacin salimmi 1-12 ay iginde tamamlanmalidur.

8. Salmman ilag dozu 2 pgr/mm2'den fazla olmamalidir,

9. Stentin, her iki ugtan balon tasim uzuniugu 0.75 mm den fazla olmamahdir,

10. Stent, 12-38 mm arasmda en az 4 (dort) farkl uzuniukta olabilmelidir.

11. Stent, 2.25, 2.50, 2.75, 3.00 mm seklinde degisik aplarda olmalidir. (48 mm uzunJuk bulunmas: tercih sebebidir.)

12. Sistem, 0,014 " ¢aph guide wire ile uygulanabilmelidir.

13. Balon 8+2 atm sisirme basinglarmda nominal ¢apma ulasabilmelidir,

14. Balonun " rated burst basinct" 16+2 atm den az olmamalidir.

15. Sistem, SF guiding katater ilede kullanilabilmelidir.

16. Stentin polimersiz strut kalinlig1 0.0050" (ing) den daha fazla olmamalidir.

17. Stent sisteminin gegis (crossing) profili 3 mm gap i¢in 0.045 " (ing) den fazla olmamalidir.

18. Stent yitksek radiyal dayanima (kuvvete) sahip olmalidir.

19, Stent, kivrimli, acih ve tortytz damarlarda rahatga kullamlabilecek sekilde, fleksibl (esnek) olmaldir.

20. Stent, islem 6ncesi veya esnasinda, balonun tizerinden kolayca kaymamalidir.

21. Stentin iyi bir dizayn1 olmalt ve islem senunda yan dal akigmi engellememelidir.

22. Sistemin distal shafts stirtiinmeyi azaltic1 uygun materyal ile kaplanmig olmalidir.

23. Stentin yliklendigi balonda, radyoopak marker/markerler olmahdir.

24. Sistem, fluoroskopi rahatlikla goriinebilecek radyoopaklikta olmahdir,

Genel Ozellikler ' o

1. Malzemeler ambarimiza siparis miktarlari kadar tam ve noksansiz olarak teslim edilecektir. Sipariglerin boliinerek pargalar
halinde teslim edilmesi ancak idarenin onayma bagldir. - :

2. Malzemelerin teslim yeri U.U.Doner Sermaye Saymanligi Tip Fakiiltesi Tagmir Kayit Kontrol Birimi ambaridir. Malzemeler raf
teslimi almacaktir,

3. Ambalajlar ayn: boyda dayamikli malzemeden imal edilmis olup kurik, ezik yamuk ambalaj olmayacak, etiket tizerinde giincel
*T1bbi Cihaz Yonetmeligi"n de belirtilen bilgiler olacaktir.

4. Malzemeler teslim esnasinda en az 2 (iki) y! miatli olmahdir. Uretim tarihi itibari ile iki yildan daha kisa miath iiriinlerde
teslimat esnasmda ki iiriin iiretim tarihi, teslimat tarihinden en fazla {i¢ ay ncesi olmahidir.

5. Miadi yaklasan malzemeler igin, son kullanma tarihinden fi¢ ay dnce bildiriimek gureti ile uzun miath olan malzemelerle
depistirmesi yiiklenici firma tarafindan saglanacaktr.

6. Malzemelerin firma tarafindan vaka bag1 getirilip kullandinildigy alimlar i¢in, giincel SUT hitkiimlerine aykm kullanim oldugu
durumlarda (endikasyon dis1 vb.), sorumluluk firmaya ait olap, SGK tarafindan yapilacak kesintiler firmantn alacaklarmdan
mahsup edilecektir,

7. Saglik Bakanlip1 tarafindan yaymlanan giincel "Tibbi Cihaz Yénetmeligi" kapsamindaki firtinler i¢in, mevzuata gore uygulanan
kayit sisteminde (TITUBB, UTS vb.) kayith ve onayl bar-kod (EAN 13 uyumlu) numarasmin, birim bazmda malzemenin etiketi
tizerinde bulunmas: zormnludur. :

8. Malzemeler Saglik Bakanh 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 sistemindeki tiim tanumlamalar:
(TITUBB, UTS vb.) ile SUT kodu tammlamalarindaki yanhs veya eksik beyandan dolay: kurumun ugrayacagi tim maddi manevi
zarardan sorumludur. .

10. Teklif veren firma, ihalelerde deferlendirilmek iizere yeterli miktarda numune getirecektir.

Bu Dékitman Uludad Universitesi Rektorluditne aittir. Bapkalary tarafyndan kullanylamaz ve codaltylamaz.

§
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(*) Ystek yapylan hizmet, demirbap/sarf malzeme ile ilgili Satyn Alma Bilgisi (Partname) bu bitiimde ]:MGQTGI(]I giriility ise bu btiimde kag
sayfadan ofuptudunun belirtilmesi ve her sayfanyn imzalanmas§ kaydy ile satyn alma bilgisi bu forma cklenebilir.

Satyn Alma Bilgisi olubturnfurken satyn alynacak driiniin 6zellikleri ve tapymasy gereken partlar agyldanyr ve uygun ofdudu yerde apadydakileri
icermelidir.

~Uriin enayy, Prosediirler, Siirec ve Donanym i¢in partlar

-Personelin nitelidi icin partlar

-Kalite ynetim parttary

-Hizmetin tanymy ve gerekleri

|
;
|

Bu Dékiiman Uludad Universitesi Rektorliidine aittir. Bapkalary tarafyndan kullanylamaz ve godaltylamaz. |
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JENS05927 | TRANSKATETER ACRTIK KAPAK BALON EXPANDABLE SET SATINALMA BIiLGISi (SARTNAME) (*
(BALON SHEAT, TASIYICI SISTEM BIRLIKTE) SET & KR2021, Béliim istem No 459057
KV1i0i1 ‘ i

‘Sartname Kodu| 57792 RDIYOLIT A.D. : Diizenleme Tarihi ;02/06/2017
§ PO e

Sartname Meltni ;
1) Kapak %100 Sigir (Bovine) perikard dokudan yapilmis olmaklidir,

2) Kapak Lazer Kesim Cobalt Krom alasimh stent igérisine yerlestiritmis olmalider.

3) Kapak ve Aksesuarlar: bir kit halinde ayni kutuda bulunmalidir. Kit icerisinde; kapak, delivery sistemi, introducer sheath,
valvuloplasti balon kateteri, dilatir kit, keimper ve 2 adet dereceli indeflattr bulunmahdr.

4) Kapak, dairese! agilim igin balon expandable implante edilebilir olmahdar,

| 5) Kapak dleiileri 20-23-26 ve 29 mm segeneklerinde olmalidir.
© 0) Kapak sistemi, hasta segimine bagl olarak agik kalp cerrahisine ihtiyag olmaksizin transfemoral , transapikal ve transaortik

yontemler ile yerlestirilebilir olmalidir.

7) Kapak yerlestirme sistemi , atravmatik distal bir uca sahip elmalidir. Génderim Sistemi kapak fizerine yitklii halde iken Aortik
Ark doéniistinde yaratacag travmayi minimize etmek igin kontrollii agilanma saglayan deflectable tip yapisina sahip olmahdr,

8) Sistem, 23 mm kapak 0lgilsit igin [6F Expandable introducer ile gahsabilmelidir.

9) Malzemelerin firma tarafindan vaka bagi getirilip kullandimldig: alimlar igin, endikasyon digi kullamm oldugu durumlarda
sorumiuluk firmaya ait olup, SGK tarafindan yapilacak kesintiler firmanm alacaklarindan mahsup edilecektir.

10) Saghk Bakanligin tarafindan yaymianan giincel "Tibbi Cihaz Y tnetmeligi" kapsamndaki {irlinler i¢in, SGK Ulusal Bilgi
Bankasina kayith, onayli bar-kod (EAN 13 uyumlu) numarasi birim bazinda malzemenin etiketi izerinde bulunmah, ad1 gegen
ydnetmelik kapsami disinda yer alan malzemeler igin kalite belgesinin sunulmasi zorunludur.

. 11) Malzemeler Saglik Bakanlig: tarafindan yayinlanan giincel "Tibbi Cihaz Y 6netmeligi"n de belirtilen sartlara uygun olmalidir,
- 12) Ambalajlar aym boyda dayanikli malzemeden imal edilmis olup kirik, ezik yamuk ambalaj olmayacak, etiket lizerinde giincel

"Tibbi Cihaz Yonetmeligi"n de belirtilen bilgiler olacaktir.
13) Malzemeyi temin eden yiliklenici firma UBB ile ilgili yanhs veya eksik beyandan dolayr kurumun ugrayacagi tiim maddi
manevi zarardan sorumludur.

j 14) Firma ihalelerde degerlendirilmek tizere yeterli miktarda numune getirecektir.

SATINALMA BILGISINI OLUSTURAN KARDIYOLJT AD.
AD/BD/BIRIM

SATINALMA BILGISINT OLUSTURAN
AD/BD/BIRIM SORUMLUSU

TARIH ) _
VE imzA ey,

2]

A4 D

) . . . :)‘["‘032 gaﬂfﬁm

(*) Istek yapitan hizmet, demirbas/sarf malzeme ile ilgili Satin Alma Bilgisi (Sartoame) bu boliimd c)iffilir. Gerekli gbriffiir ise bu biliimde kag
sayfadan olustufunun belirtilmesi ve her sayfanin imzalanmas: kaydi ile satin alma bilgisi bu fornfreklenebilir.

Satin Aima Bilgisi olugturulurken satin alnacak fritniin tzellikleri ve tasimas: gereken sartlar agiklamir ve uygun oldufn yerde asagidakileri
icermelidir.

-Uriin onayr, Proseditrler, Siirec ve Donamm igin sartlar

~Personelin niteligi icin sartlar .

~Kalite yinetim sartlan

-Hizmetin tamm ve gerekleri

Bu Dokiiman Uludag Univetsitesi Rektérligirne aittir. Bagkalari tarafindan kullanilamaz ve ¢ogalillamaz,
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"Malzeme Kodu{ JENS06114 |TRANSKATETER AORTIK KAPAK SELF EXPANDABLE SET SATINALMA BILGISI (SARTNAME) (*

= (BALON SHEAT, DELIVERY SISTEM DAHILYSUPRA-ANNULAR) gy 4 )

: & KR2022, KV1012 ; Boliim Estem No ;59057
Sartname Kodu ’ 60697 ﬂKARDIYOLOJI AD. , Diizenleme Tarihi :03/10/2017

Sartname Metni :
1. Stent materyali nitinol, kapak materyali kalp zarmdan iiretilmis olmalidir.
2. Stent kendiliginden genisleyebilir (self-expandable) olmalidir.
3, Kapak igbitkey sekilde dizayn edilmis olmalidir.
4. |8mm'den 29mm'ye kadar degisen annulus ¢aplar bulunan hastalan tedavi edebilecek sekilde, kapaklarm proksimal ¢aplar
sirastyla 23mm, 26mm, 29mm ve 3 1mm olmalidir.
i 5, Kapak supra-annular calismalidir,

© 6. Kapapm yapist ug lifletli bir konfigurasyonda stitirienmesiyle imal edilmis olmahdr,
* 7. Kapaklar 14 FR esiti sistemle ¢aligmalidir,

8. Kapaklar tamamen toplanabilir ve gerigekilebilir 6zellikte olmalidir
9, Transkateter Aort Kapak Self Expandable ile birlikte tagima sistemi, yiikleme sistemi , balon ve infroducer sheath bedelsiz olarak
verilecektir.

10. Teklif veren firma her 10 kapak setinden sonra bir adet kapak setini (standart model veya toplanabilir model) bedelsiz vermeyi

taahhtitt etmelidir.

" 1. Malzemeler ambarimiza siparis miktarlari kadar tam ve noksansiz olarak teslim edilecektir. Sipariglerin bdliinerek pargalar

halinde teslim edilmesi ancak idarenin onayina baghdir.
12. Malzemelerin firma tarafindan vaka bag getirilip kullandiriidig alimlar i¢in, endikasyon dis1 kullamm oldugu durumlarda

~ sorumluluk firmaya ait olup, SGK tarafindan yapilacak kesintiler firmanin alacaklarindan mahsup edilecekdir.
' 13. Malzemeler teslim esnasinda en az 2 (iki) yil miath olmalidir. Uretim taribi itibari ile iki yrldan daha kisa miath driinlerde

teslimat esnasmda ki tirlin firetim tarihi, teslimat tarihinden en fazla iig ay 6ncesi olmahdr.
14. Malzemelerin son kullanma tarihinden @i ay once bildirilmek sureti ile uzun miath olan malzemelerle degistirmesi yiklenici

i firma tarafindan saglanacaldr.
. 15. Saglik Bakanlif tarafindan yaymlanan giincel "Tibbi Cihaz Y 6netmeligi" kapsamindaki trtinler i¢in, SGK Ulusal Bilgi
* Bankasina kayitls, onayl bar-kod (EAN 13 uyumlu) numaras: birim bazinda malzemenin etiketi {izerinde bufunmali, adr gegen

yonetmelik kapsami diginda yer alan malzemeler igin kalite belgesinin sunulmasi zorunludur,

16. Malzemeler Saglik Bakanh tarafindan yaymianan giincel "Tibbi Cihaz Y6netmeligi"n de belirtilen sartlara uypun olmalidir,
17. Malzemelerin teslim yeri U.U.Déner Sermaye Saymanhgi Tip Fakiltesi Taginir Kayit Kontrol Birimi ambarichr, Malzemeler
raf teslimi alinacaktir. T : ‘

18. Ambalajlar ayn: boyda dayanikli malzemeden imal edilmis olup kirik, ezik yamuk ambalaj olmayacak, etiket izerinde giincel
"Tibbi Cihaz Y6netmeligi"n de belirtilen bilgiler olacaktw, '

~ 19. Malzemeyi temin eden yiiklenici firma UBB ile ilgili yanhg veya eksik beyandan dolay1 kurumun ugrayacagi tim maddi manevi

-~ zarardan sorumludur.
' 20. Firma ihalelerde degerlendirilmek tizere yeterli miktarda numune getirecektir.

SATINALMA BiLGISINI OLUSTURAN KARDIYOLOJ AD. KARDIYOLOJI AD.

AD/BD/BIRIM ey
SATINALMA BILGISINI OLUSTURAN FroLlr. Aligypiy e
AD/BD/BIRIM SORUMLUSU  KardiySlofi Uzprign—
TARIH ~ T RAIoloji A rifagy,

VE IMZA A‘%@ﬁ’gg e

. o~
(*) Istek yapilan hizmet, demirbas/sarf malzeme ile ilgili Satin Alma Bilgisi (Sartaame) bu bbliimde beiirﬁ(lije’Feldi goriifiir ise bu bitiimde kag
sayfadan olustufunun belirtiimesi ve her sayfamn imzatanmas: kayd ile sabn alma bilgisi bu forma eklenebilir.

Satn Alma Bilgisi olusturulurken satin ahnacak Uriintin Szellikleri ve tagimas: gereken sartlar agiklamir ve uygun oldugu yerde agagdakileri
igermelidir,

-{iriin onay, Prosediirler, Siire¢ ve Donanim icin sartlar

-Personelin niteligi igin sartlar L4

-Kalite ybnetim sartlar

-Hizmetin fammu ve gerekleri

Bu Dokiiman Uludag Universitesi Rektorliigime aittir. Bagkalar tarafindan kullanilamaz ve gogaltilamaz,
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JENS05097 |VASKULERVASKULER KAPATMA SISTEMI, 5-9F (6F) & GR1288,  SATINALMA BILGISI (SARTNAME) (*
KR2031 Boliim istem No  :59057
. Sartname Kodu 60901 KARDIYOLOJI AD Diizenleme Tarihi ;20/10/2017

: Sartname Metni :
1. Vaskiiler Kapatma Sistemi, femoral arterden yapilan girigimler sonrasi 5 veya 6 Fr. lik biiyiiklitklerde agilmig olan damarm klips

atilarak kapatiimas: i¢in dizayn edilmis olmahdur.
2. Sistem ile tek klips atilarak damar kapatilabilmeli ve hastanin kanamas: kisa siirede durdurulabilmelidir.

© 3, Sistemde 6 adet igneye sahip nitino! kiips igeren Clip Applier ana govde, 1 adet 11cm uzunlugunda 6F exchange sheath, 6F

dilatsr ve 0,038" 50 em J tip guidewire bulunmalidir,

4. Malzeme steril ve orijinal ambalajinda teslim edilmelidir, l

5, Malzemeler ambarimiza siparis miktarlari kadar tam ve noksansiz olarak teslim edilecektir. Sipariglerin boliinerck parcalar
halinde testim edilmesi ancak idarenin onayma baghdur,

- 6. Malzemelerin teslim yeri U.U.Doner Sermaye Saymanligi Tip Fakiiltesi Tasmir Kayit Kontrol Birimi ambandir, Malzemeler raf
. teslimi alinacaktr.

7. Ambalajlar ayns boyda dayanikli malzemeden imal edilmis olup kirik, ezik yamuk ambalaj olmayacak, etiket iizerinde giincel
"T1bbi Cihaz Yo6netmeligi"n de belirtilen bilgiler olacaktir.

8. Malzemeler teslim esnastnda en az 2 (iki) yil miath oimahdir. Uretim tarihi itibari ile iki yildan daha kisa miath irtinlerde
teslimat esnasinda ki tirlin firetim tarihi, teslimat tarihinden en fazla {i¢ ay tncesi olmalidir,

9. Miad! yaklasan malzemeler igin, son kullanma tarihinden fi¢ ay dnce bildirilmek sureti ile uzun miath olan malzemelerle
degistirmesi viiklenici firma tarafindan saglanacaktir.,

10. Malzemelerin firma tarafindan vaka bas1 getirilip kullandmildig alimlar igin, glincel SUT hiikimlerine aykm kuilamm oldugu

- durumlarda (endikasyon dis1 vb.), sorumluluk firmaya ait olup, SGK tarafindan yapilacak kesintiler firmanimn alacaklarmdan

mahsup edilecektir,

" 11. Saphk Bakanhg tarafindan yayinlanan giincel "Tibbi Cihaz Yonetmeligi" kapsamindaki tiriinler i¢in, mevzuata gore uygulanan
 kayit sisteminde (TITUBB, UTS vb.) kayith ve onayh bar-kod (EAN 13 uyumlu) numarasinin, birim bazinda malzemenin etiketi

lizerinde bulunmasi zorunludur.
[2. Malzemeler Saglik Bakanhg: tarafindan yayinlanan glincel "Tibbi Cihaz Yoénetmeligi'n de belirtilen sartlara uygun olmalidir.
13. Malzemeyi temin eden yiiklenici firma, malzeme ile ilgili, mevzuata gore uygulanan kayit sistemindeki tim fanimlamalars

(TITUBB, UTS vb.) ile SUT kodu tamimlamalarindaki yanlis veya cksik beyandan dolay: kurumun ugrayacag tim maddi manevi
. zarardan sorumludur, :

SATINALMA BILGISINI OLUSTURAN

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

M) KARDIYOLOJ AD
AD/BD/BIRIM

SATINALMA BILGISINT OLUSTURAN
AD/BD/BIRIM SORUMLUSU

PROF. DR. AL AYDINLAR

TARIH
VE iMzA

20.102017 .

(*} istek yapilan hizmet, demirbag/sarf malzeme ile ilgili Satin Alma Bilgisi (Sartname) bu bbliimde belirtiliv, Gerekli gbritlir ise bu biliimde kag
sayfadan olugtugunun belirtilmesi ve her sayfamin imzalanmas: kayd ile satin alma bilgisi bu forma eldenebilir. '

Satin Alma Bilgisi olusturulurken satin alinacak Griiniin tzellikleri ve tagimas: gereken sartlar agiklamr ve uygun olduffu yerde asafdakileri
icermelidir,

-Uriin onay1, Prosediirier, Siire¢ ve Donantm igin gartlar,

-Personelin niteligi icin gartlar .

-Kalite ytnetim sartlar:

-Hizmetin tanmy ve gerekleri

Bu Dokiiman Uludag Universitesi Rektorligi'ne aittir. Bagkalar1 tarafimdan kullanilamaz ve gogaltilamaz.
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" Malzeme Kodu { JENS04787 |VEN HARITALAMA KATETERI(DAIRESEL) & KR1053 SATINALMA BILGISI (SARTNAME) ¢
: Boliim istem No  :59057
Sartname Kodu 52503 KARDIYOLOJI Diizenleme Tarihi :20/07/2016

Sartname Metni :
1, Katater pulmoner venlerin elektriksel iletimini hantalamak igin dairesel olarak dizayn edilmis olmalidir,
2. Kataterin kalmlig en fazla 3.3 Fr olmalidur.,
3. Kataterin uzunlugu 165 cm olmalidir.
4. 15 mm ve 20 mm loop secenekleri olmalidir,
5. Katater esit arahikl 8 elektroda sahip olmalidir.
6. Blektrotlarm uzunlugu I mm olmalidir.
7. Elektrot aralign 15 mm loop igin 4mm; 20 mm loop igin 6 mm olmalidir,
" 8. Malzemeler ambarimiza siparis miktarlan kadar tam ve noksansiz olarak teslim edilecektir, Sipariglerin boiinerek pargalar
* halinde teslim edilmesi ancak idarenin onayma baghdur.
- 9. Malzemelerin teslim yeri U.U.Doner Sermaye Saymanligi Tip Fakiiltesi Taginir Kayit Kontrol Birimi ambandir. Malzemeler raf
teslimi alinacaktir,
10. Ambalajlar aym boyda dayanikl malzemeden imal edilmis olup kirik, ezik yamuk ambalaj olmayacak, ¢tiket tizerinde glincel
"T1bbi Cihaz Yénetmeligi"n de belirtilen bilgiler olacakiir. 2
11. Malzemeler teslim esnasinda en az 2 (iki) y1! miath olmalidir. Uretim tarihi itibari ile iki yildan daha kisa miatls iriinlerde
teslimat esnasinda ki {triin tiretim tarihi, teslimat tarihinden en fazla ii¢ ay 6ncesi olmalidur,
12. Miadi yaklasan malzemeler igin, son kullanma tarihinden ti¢ ay dnce bildirilmek sureti ile uzun miath ofan malzemelerle
degistirmesi yiiklenici firma tarafindan saglanacaktir.
- 13, Malzemelerin firma tarafindan vaka bagi getirilip kullandirildig alimlar igin, giincel SUT hitkiimlerine aykir kullanim oldugu
* durumlarda (endikasyon digi vb.), sorumluluk firmaya ait olup, SGK tarafindan yapilacak kesintiler firmanmn alacaklarindan
mahsup edilecektir.
* 14, Safhk Bakanhg tarafindan yaymlanan glince! "Tibbi Cihaz Ynetmeligi” kapsamindaki iirtinler igin, mevzuata gbre uygulanan
. kayit sisteminde (TITUBB, UTS vb.) kayitl ve onayh bar-kod (EAN 13 uyumly) numarasinm, birim bazinda malzemenin etiketi
- tizerinde bulunmasi zorunludur.
15. Malzemeler Saglik Bakanhg tarafindan yaynlanan giincel "Tibbi Cihaz Y6netmeligi™n de belirtilen sartlara uygun olmaldur.
© 16. Malzemeyi temin eden yiiklenici firma, malzeme ile ilgili, mevzuata gbre uygulanan kayit sistemindeki tim tanimlamalan
(TITUBB, UTS vb.) ile SUT kodu tammlamalarindaki yanls veya eksﬂ( beyandan dolay: kurumun ufrayacag tiim maddi manevi
zarardan sorumnludur.
17. Teklif veren firma, ihalelerde degerlendirilmek Gizere yeterli mlktarda numune getirecektir.

SATINALMA BILGISINI OLUSTURAN KARDIYOLOJ] Prof Dr
SATINALMA BiLGISINI OLUSTURAN ugr,
| $ T£ Kad‘rfo;oﬂ AD Map,~"
AD/BD/BIRIM SORUMLUSU 05 o A0 Bagap,
TARIH o
VE iMZA / g
(*) istek yamlan hizmet, demirbag/sarf malzeme ile ilgili Satin Aima Bilgisi (Sartname) bu bﬁlﬂmde(hﬁglir. Gerekli giriiliir ise bu blitmde kag
sayfadan olustufunun belirtilmesi ve her sayfamn imzalanmas: kayd: ile satin aima bilgisi bu forma eklenebilir.
Satin Alma Bilgisi olusturulurken satin alinacak itriiniin Szellikleri ve tasimas: gereken sartlar apiklamr ve uygun oldugu yerde agagidakileri
icermelidir. [
-Uriin onay:, Prosediirler, Siire¢ ve Donamm igin sartlar i
-Personelin niteligi i¢in sartlar . }
-Kalite yonetim sartlar i
-Ilizmetin tanmm ve gercklert P

Bu Dokiiman Uludag Universitesi Rektorliigi'ne aittir, Bagkalar tarafindan kullanilamaz ve gogaltilamaz,



UU-SK BUTCE PLAN SATINALMA TEKNIK SARTNAME ORNEGI

Dok.Kodu :  FR-YLY-04 ik Yay.Tarihi 27 Ekim 2008 Sayfa

Rev.No : 00 Rev.Tarihi

Malzeme KKodu ] JENS04344 | YUKSEK BASINCA DAYANIKLI POST DILATASYON BALONU & ~ SATINALMA BYLGYSY (PARTNAME) (*
KR1124 .
paritname Kodu 67148 Kardiyoloji AD. Diizenleme Tarihi: 13/11/2018

Partname Metni :

1. Balon kateter monorail (rapid- exchange) sistemdir,

2. Balon kateter uzunlugu en az 145 cm olmalidir,

3. Balon semi-complaint olmalhdr.

4, Balon fold seklinde kendi fizerine kapanmalidir,

5. Balon lezyon giris profili (tip) 0.016 inch ve altmda olmalidir.

6. Balon lezyon gegis profili (crosing profil) en gok 0.024 (3.0mm * 20mm ) olmalidur.

7. Balon proksimal shaft 2.1 F (1.5 mm i¢in) distal shaft1 ise 2.7F" den fazla olmamalidir.

8. Balon high- prussure uygulamasina elverisli olmalidir. (Rated Burst Pressure 1.5-2.5 mm balonlar i¢in 14 atm ) olmalidir.

0. Balon konnektorii kink olmay1 engelleyici yapida olmahidir,

10. Balon sisme ve inme siiresi 5 saniyeden fazla olmamalidir,

11. Balon uzunluklan 8, 12, 15, 20, 25 mm (+-5) uzunluk segenekleri olmalidur.

12. Balon ¢aplari en az 1,20 veya 1,50 ve 2,00 mm segenekleri olmalidir.

13. Balon iizerinde marker olmalidir.

14. Distal saft ¢ap1 2,7 F, proksimal saft 2,1 F' den biytlk olmamalidir.

15. Balon kateter 22 atm basinca dayamikli olmali ve nominal basmet 12 atm olmahdur.

16. Kateter ve balon hidrofilik kaph olmalidir. Distal lezyonlarda balonun kayma yapmamast igin 6 mm ve 8 mm uzunluklarmda
balon {izerine hidrofilik kaplama olmamahdar.

17. Kateterin balonunda 2 adet radyopak markeri bulunmahdir.

18. Balon yapist 3 katmanli olmali ve ig/dis katmani elastomer orta katmant ise naylon'dan imal edilmis olmalidir.

19, Balon kateterin esnek saft dizaynima, yiiksek itilebilirlife ve zor lezyonlarda gegis Ustlinliigtine sahip olmalidrr.

20. Balon gegis profili 0.43 mm'den bilylik olmamalidur.

21. Malzemeler ambarimiza siparis miktarlar: kadar tam ve noksansiz olarak teslim edilecektir. Siparislerin béliinerek pargalar
halinde teslim edilmesi ancak idarenin onayina baghdr.

22. Malzemelerin teslim veri U.U.Déner Sermaye Saymanlii Tip Fakilltesi Tagiur Kayit Kontrol Birimi ambaridir. Malzemeler
raf teglimi alimacakfr,

23. Ambalajlar ayni boyda dayamkli malzemeden imal edilmis olup kirik, ezik yamuk ambalaj olmayacak, etiket tizerinde glincel
"Tibbi Cihaz Yonetmeligi'n de belirtilen bilgiler olacaktur. T : ‘

24. Malzemeler teslim esnasinda en az 2 (iki) y1l miatlt olmahdir, Uretim tariht itibari ile iki yildan daha kisa miath Grénlerde
teslimat esnasmda ki firlin Oretim tarihi, teslimat tarihinden en fazla ii¢ ay dncesi olmalidir. '

25. Miadi yaklagan malzemeler igin, son kullanma tarihinden ti¢ ay 6nce bildirilmek sureti ile uzun miatl olan malzemelerle
depistirmesi yitklenici firma tarafindan saglanacaktir.

26. Malzemelcrin firma tarafindan vaka bast getirilip kullandirildi alimlar igin, giincel SUT hitktimlerine aylart kullanm oldugn
durumlarda (endikasyon digi vb.), sorumluluk firmaya ait olup, SGK tarafindan yapilacak kesintiler firmanm alacaklarmdan
mahsup edilecektir. _

27. Saghk Bakanhi tarafindan yaymlanan giincel "T1bbi Cihaz Yonetmeligi® kapsamindaki Girfinler igin, mevzuata gore uygulanan
kay1t sisteminde (TITUBB, UTS vb.) kayith ve onayli bar-kod (EAN 13 uyumlu) numarasinin, birim bazmnda malzemenin etiketi
{izerinde bulunmasi zorunludur.

28. Malzemeler Saglik Bakanlig1 tarafindan yayinlanan giincel "Tibbi Cihaz Yonetmeligi"n de belirtilen sartlara uygun olmalidyr.
29. Malzemeyi temin eden yiiklenici firma, malzeme ile ilgili, mevzuata gore uygulanan kayit sistemindeki tilm tanimlamalari
(TITUBB, UTS vb.) ile SUT kodu tamumlamalarmdaki yanhs veya eksik beyandan dolays lkurumun ugrayacagi tim maddi manevi
zarardan sorumludur.

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

SATINALMA BILGISINI OLUSTURAN Kardiyoloji AD.
AD/BD/BIRIM

SATINALMA BILGISINI OLUSTURAN
AD/BD/BIRIM SORUMLUSU

TARIH *
VE IMzA

Bu Dokiiman Uluda®d Universitesi Rektorlidii'ne aittir, Bapkalary tarafyndan kullanglamaz ve ¢odaltylamaz.
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UU-SK BUTCE PLAN SATINALMA TEKNIK SARTNAME ORNEGI
Dok.Kodu : FR-YLY-04 ilk Yay.Tarini  : 27 Ekim 2008 Sayfa
- 1
Rev.No : 00 Rev.Tarihi 3\[“>
Malzeme Kodu ] JENS06093 |ELEKTROD,AKTIF, LUMENSIZ, OZGUR YERLESIM & KR2000 SATINALMA BILGISI {(SARTNAME) (*
| < Bolitm Istem No ;59053
Sartname Kodu 60593 [KARDIYOLOJIAD. Diizenleme Tarihi :27/09/2017

Sartname Metni :
1. Lead g8vdesinin maksimum kalinlig1 4.1Fr olmahdur.
2. Lead nonretractable screw in olmalidrr, o
3. Lead izolasyonu silikon olmalidir,

- 4, Lead wzunluklarmm 59 ve 69cm secenekleri bulunmalidir,

" 5. Lead 9mm tip-to-ring arahg ile far field sensing en aza indivebilmeilidr.
6. Lead hareketli ve kesilebilir bir katater sayesinde istenilen ytne yonlendirelebilmelidir.
7. Malzemeler ambarimiza siparis miktarlari kadar tam ve noksansiz olarak teslim edilecektir. Sipariglerin bdlinerek pargalar
halinde teslim edilmesi ancak idarenin onaymna baghdr.
8. Malzemeletin teslim yeri U. (. Déner Sermaye Saymanhg Tip Fakiiltesi Tagmuir Kayit Kontrol Birimi ambaridir. Malzemeler raf
teslimi ahnacaktir,
9. Ambalajlar aym boyda dayanikli malzemeden imal ediimis olup kirik, ezik yamuk ambalaj olmayacak, etiket izerinde glincel
"Tibbi Cihaz Y6netmeligi"n de belirtilen bilgiler olacaktr,
10. Malzemeler teslim esnasmda en az 2 (iki) yi} miath olmalidir. Uretim tarihi itibari ile iki yildan daha kisa miath {iriinlerde
teslimat esnasinda ki triln {iretim tarihi, teslimat tarihinden en fazla i ay 6ncesi olmalidir.
11, Miad yaklagan malzemeler igin, son kullanma tarihinden tig ay &nce bildirilmek sureti ile uzun miatl olan malzemelerle
degistirmesi yiiklenici firma tarafindan saglanacakuir.
12. Malzemelerin firma tarafindan vaka bagt getirilip kullandiriidig: alimlar igin, giincel SUT hitkiimlerine aykir kullanmm oldugu
durumlarda (endikasyon digi vb.), sorumluluk firmaya ait olup, SGK tarafindan yapilacak kesintiler firmanm alacaklarindan
mahsup editecektir.
13. Saglik Bakanlif tarafindan yaymlanan giincel "Tibbi Cihaz Y dnetmeligi” kapsamindaki tiriinler igin, mevzuata gbre uygulanan
kayit sisteminde (TITUBB, UTS vb.) kayith ve onayh bar-kod (EAN 13 uyumtu) numarasmm, birim bazinda malzemenin etiketi
tizerinde bulunmasi zorunludur.
14, Malzemeler Saghk Bakanlig1 tarafindan yaymlanan glincel “T1bbi Cihaz Yonetmeligi'n de belirtilen sartiara uygun olmalidir.
[5. Malzemeyi temin eden yitklenici firma, malzeme ile ilgili, mevzuata gére uygulanan kayit sistemindeki tim tanmmlamalart .
(TITUBB, UTS vb.) ile SUT kodu tanumlamalarindaki yanlis veya eksik beyandan dolay1 kurumun ugrayacag tim maddi manevi
zarardan sorumludur,

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

SATINALMA Bil.GISINT OLUSTURAN KARDIYOLOH

AD/BD/BIRIM Profpp gy a o
SATINALMA BILGISINI OLUSTURAN u J‘Tf;[diyoiéfﬁjgw R
AD/BD/BIRIM SORUMLUSU E i~ A

TARIA 0203 g N

VE IMZA e

(*) istek yapilan hizmet, demirbag/sarf malzeme ile ilgili Satin Alma Bilgist (Sartname) bu biliimde beljftili Gerekli goriiliir ise bu bilimde kag
sayfadan olugtufunun belirtilmesi ve her sayfanm imzalanmasi kaydr ile satin alma bilgisi bu forma e ehilir, )

Saiin Alma Bilgisi olugturulurken satin ahinacak lirfiniin gzellikleri ve tasimas gereken sartlar agiklanir ve uygun oldugu yerde agagidakileri
igermelidir,
-Uriin onay, Prosediirler, Siire¢ ve Donanim igin sartlar
-Personelin niteligi icin sartiar
-Kalite yinetim sartlar
-Hizmetin tamm ve gerekleri

Bu Dokiiman Uludag Universitesi Rektoritigtime aittir. Bagkalar tarafindan kullanilamaz ve ¢ogaltilamaz.

%
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UD-8K BUTCE PLAN SATINALMA TEKNIK SARTNAME ORNEGI
Dok.Kodu : FR-YLY-04 ik Yay. Tarihi 27 Ekim 2008 Sayfa i
. e 1 J l_,,l
Rev.No : 80 Rev.Tarhi f J’?

Malzeme Kodu { JENS06282 |ELEKTROD,AKTIF, LUMENSIZ, OZGUR YERLESIM ICIN KATETER SATINALMA BYLGVSY ([)ARTNAME) (¥
& KR2001 .
Partname Kodu 663533 KARDIYOLOJI A.D. Diizenleme Tarihi : 04/10/2018

Partname Metni :
KORONER SINUS YERLESIM SISTEMI(6250VIC) TEKNZIK OZBLLIKLERI KR2001

. Koroner sintise verlesim i¢in kullamilacaken az 2 farkl efime sahip katater olmalidir.

. Yerlesim kataterini dig gap1 9F olmalidir.

. Kataterin yerlestirilmesi igin gerekli olan guide wire sistemin iginde bulunmalidur,

. Guide wirenin uzunlugu en az 120cm olmalidir.

. Kataterin i¢ limeni 7F kalinhiginda elekirod gegebilecek sekilde olmaldir.

. Koroner siniise elekirod yerlestirildikten sonra kataterter yirtilarak gikartitabilmelidir.

. Yirtma islemi i¢in gerekli bigak, sistem ile birlikte verilmelidir.

. Sistemde kataterin igerisine verlegik hemostatik valf bulunmalidir ve istenildigi takdirde valf kolayca ¢ikarilabilmelidir.

. Malzemeler ambarmiza siparis miktarlars kadar tam ve noksansiz olarak teslim edilecektir. Sipariglerin bélinerek pargalar
halinde teslim edilmesi ancak idarenin onayma baglidir.

10. Malzemelerin teslim yeri U.U.Déiner Sermaye Saymanhig: Tip Fakiiitest Tagimr Kayit Kontrol Birimi ambarsdir. Malzemeler
raf teslimi alinacaktir,

11. Ambalajlar aym boyda dayanikli malzemeden imal edilmis olup kirik, ezik yamuk ambalaj olmayacak, etiket {izerinde glincel
"Tibbi Cihaz Yonetmeligi"n de belirtilen bilgiler olacaktir,

12. Malzemeler teslim esnasinda en az 2 (iki) yil miath olmahdrr, Uretim tarihi itibari ile iki yildan daha kisa miatl: tirlinlerde
teslimat esnasmda ki {lrlin Uretim tarihi, teslimat tarihinden en fazla ii¢ ay Sncesi olmalidir.

13. Miad1 yaklagan malzemeler igin, son kullanma tarihinden {ig ay dnce bildivilmek sureti ile uzun miath olan malzemelerle
depistirmesi yilldenici firma tarafindan saglanacaldr.

14, Malzemelerin {irma tarafindan vaka bagi getirilip kullandmldig alimlar i¢in, giincel SUT hitkiimlerine aykirt kullanm oldugu
durumlarda (endikasyon dis1 vb.), sorumluluk firmaya ait olup, SGK tarafindan yapilacak kesintiler firmanm alacaklarindan
mahsup edilecektir.

15. Saglik Bakanli#) tarafindan yaymianan gtincel "Tibbi Cihaz Yonetmeligi" kapsamindaki tirtinler i¢in, mevzuata gore uygulanan
kayit sisteminde (TITUBB, UTS vb.) kayitl ve onayh bar-kod (EAN 13 uyumlu) numarasinin, bmm bazinda malzemenin etiketi
tizerinde bulunmas zorunludur,

16. Malzemeler Saghk Bakanhg tarafindan yaymlanan giincel "Tibbi Cihaz Yonetmeligi™ de belirtilen sartlara uygun olmalidir.
17. Malzemey1 temin eden yliklenici firma, malzeme ile jlgili, mevzuata gbre uygulanan kayit sistemindeki tiim tanimlamalart
(TITUBB, UTS vb.) ile SUT kodu tammlamalarmdaki yanlis veya eksik beyandan dolay! kurumun ugrayacag: tim maddi manevi
zarardan sorumiudur,

18. Teklif veren firma, ihalelerde degerlendirilmek {izere yeterli mlktarda numune getirecektir.

MR- I S R R T S

SATINALMA BILGISINT OLUSTURAN KARDIYOLOJI AD.

e f.Dp, 4
AD/BD/BIRIM Kard”m,", YOI A
SATINALMA BILGISINI OLUSTURAN PROT.DR.ALI AYDINLAR UTE Ka,d, )
IAD/BD/BIRIM SORUMLUSU _;gggt??f ——
TARIH 04.10/2018 / o
VE iMZA , P

(*) Ystek yapylan hizmet, demirbap/sarf malzeme ile ilgili Satyn Alma Bilgisi (Partname) bu btliimde éﬂ’-i’]i{ Gerckli goriiliir ise bu biliimde kae
sayfadan oluptudunun belirtilmesi ve her sayfanyn imzalanmasy kaydy ile satyn alma bilgisi bu forma €klenebilir,

Satyn Alma Bilgisi olupturulurken satyn alynacalk lirtiniin dzellildert ve tabymasy gereken partlar acyklanyr ve uygun oldudu yerde abadydakileri
icermelidiy.,

-Urtin onayy, Proseditrler, Sitreg ve Donanym igin partlar

-Personelin nifelidi icin pariiar *

-Kalite ydnetim partlary

-Hizmetin tanymy ve gerelleri

Bu Dokiiman Uludad Universitesi Rektorlidii'ne aittir. Bapkalary tarafyndan kullanylamaz ve codaltylamaz.
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UU-SK BUTGE PLAN SATINALMA TEKNIK SARTNAME ORNEGI

Dok.Kodu :  FR-YLY-04 ilk Yay.Tarihi 27 Ekim 2008 Sayla
. 1/%
Rev.No :@ 00 Rev.Tarihi : fﬂ‘mj>
Malzeme Kodu { JENS05307 |TRANSKATETER AORTIK KAPAK SELF EXPANDABLE SET SATINALMA BYLGYSY (PARTNAME) (

{BALON SHEAT, DELIVERY SISTEM DAHIL{INTRA-ANNULAR) &
KR2022, KV1012 ‘

bartname Kodu l 53934 F(ARDiYOLOH Diizenleme Tarihi : 20/10/2016

Partname Metni : :

1. Kapak ti¢ leaflet yapisina sahip ve leafletler sigir {Bovme) perikard dokudan yapimis olmalidir.

2. Kapak stenti nitonol materyalden olmalidir.

3. Kapak intra-annular diizeyde ¢alismak tizere dizayn edilmis olmalidir. Bu sayede EF'si ¢ok dissitk ve hemodinamisi bozulma
efiiliminde olan hastalarda islem esnasinda Hizh Pace ihtiyact olmadan uygulanabilir olmalidir.

4. Kapak {tam geri ¢ekilim) full resheatable yapisina uygun olmahdar,

5. Nitinol stent kendiliginden genisleyen (self expandable) olmalidir,

6. Stent yapsst kapagn takilmasindan sonra koroner girigimlere elverighi genis hiicre aralikli bir yapiya sahip olmalidir.

7. Kapak dlgtiferi 23mm, 25mm, 27mm, 29mm secencklerinde olmalidir.

8. Kapak sisterni, yiikleme ve tagima sistemi ile birlikte kullamimahdr.

9. Tagima sistemi 23mm ve 25mm kapaklar igin 18 Fr. 27mm ve 29mm kapaklar i¢in 19Fr. olmahdur.

10. Perkiitan giris damar ¢apimn disgitk,kalsifik,tortiioz oldugu durumlarda 23mm ve 25mm kapaldar i¢in dis capi en fazla 13,5Fr,
27mm ve 29mm kapaklar i¢in dig gap1 en fazla 15Fr olan sheath sistemi ile kullamlabilmelir,

11. Kapak sisteminde bulunan tagima sistemi operasyon sirasinda kapagm %80 oraninda agilmasina uygun ve gerektigi durumda
tasima sisteminin (delivery) igine %100 oranmda geri alinabilir (full resheatable) bir yapiya sahip olmahdar.

12. Kapak sistemi operasyon srasinda kapagin gerekli goriilmesi durumunda aort kapagnin i¢inde tekrar konumlandiriabilir
olmalidir.

Genel Ozellikler;

1, Malzemeler ambarmmiza siparis miktarlar kadar tam ve noksansiz olarak teslim edilecektir. Siparislerin boliinerek parcalar
halinde teslim edilmesi ancak idarenin onayma baghdur.

2. Malzemelerin teslim yeri U.U.Doner Sermaye Saymanlig: Tip Fakiiltesi Tagmir Kayit Kontrol Birimi ambaridu. Malzemeler raf
teslimi alimacalktir.

3. Ambalajlar ayn1 boyda dayamkh malzemeden imal edilmig olup kirik, ezik yamuk ambalaj olmayacak, etiket tizerinde giincel
"Tibbi Cihaz Y §netmeligi"n de belirtilen bilgiler olacaktir.

4. Malzemeler testim esnasinda en az 2 (iki) yil miatli olmalidir. Uretim tarihi itibari ile iki yildan daha kisa miath triinlerde
teslimat esnasmda ki Grlin tiretim tarihi, teslimat tarihinden en fazla i ay dncesi olmahidir.

5. Miadi yaklagan malzemeler igin, son kullanma tarihinden fi¢ ay dnce bﬂd;rllmek sureti ile uzun m1at11 olan malzemelerle
degistirmesi yitklenici firma tarafindan saglanacaktir,

6. Malzemelerin firma tarafindan vaka bas1 getirilip kullandirildigi almlar igin, giincel SUT hitkiimlerine aykirt kullamm oldugu
durumlarda (endikasyon dig1 vb.), sorumluluk firmaya ait olup, SGK tarafmdan yapilacak kesintiler firmanm alacaklarmdan
mahsup edilecektir.

7. Saglik Bakanligi tarafindan yaymlanan giincel "Tibbi Cihaz Yonetmehgl" kapsamimdald tiriinler i¢in, mevzuata gbre uygulanan
kayit sisteminde (TITUBB, UTS vb.) kayith ve onayh bar-kod (EAN 13 uyumlu) numarasinin, birim bazinda malzemenin etiketi
iizerinde bulunmast zorunudur.

8. Malzemeler Saglik Bakanlip tarafindan yaymlanan giincel "Tibbi Cihaz Yonetmeligi'n de belirtilen sartlara uygun olmalidir.
9. Malzemeyi temin eden yiiklenici firma, malzeme ile ilgili, mevzuata gire uygulanan kayit sistemindeki tiim tanimlamalar
(TITUBB, UTS vb.) ile SUT kodu tanimlamalarmdaki yanlis veya eksik beyandan dolay: kurumun ugrayacag: tiim maddi manevi
zarardan sorumludur.

10, Teklif veren firma, ihalelerde degerlendirilmek tizere yeterli miktarda numune getireceldir.

SATINALVA BILGISINI OLUSTURAN KARDIYOLOII
AD/BD/BIRIV

SATINALMA BILGISINI OLUSTURAN
ADR/BD/BIRIM SORUMLUSU

TARIH
VE IMZA

Bu Doktiman Uludad Universitesi Rektorliidii'ne aittir. Bapkalary tarafyndan kullanylamaz ve godaltylamaz.




UU-SK BUTCE PLAN SATINALMA TEKNIK SARTNAME ORNEGI

@& Dok.Kodu : FR-YLY-04 ik Yay.Tarihi 27 Ekim 2008 Savfa
y Y
sunm @ :
— L 172
Rev.No : 00 Rev.Tarihi
[ Malzeme Kodu { JENS05307 |TRANSKATETER AORTIK KAPAK SELF EXPANDABLE SET SATINALMA BYLGYSY (PARTNAME) (*

(BALON SHEAT, DELIVERY SISTEM DAHIL)(INTRA-ANNULAR} &
KR2022, KV1012

Partname Kodu ‘ 52502 ‘[KARDiYOLOH Diizenleme Tarihi : 20/07/20164,

Partname Metni : —‘
1. Stent materyali nitinol, kapak materyali kalp zarmndan tiretilmis olmalidr.
2. Stent kendiliginden genisleyebilir (self-expandable) olmalidir.
3. Kapak icbilkey sekilde dizayn edilmis olmalidir.
4. 18mm'den ?9mm'ye kadar degisen annulus gaplart bulunan hastalari tedavi edebilecek gekilde, kapaklarin proksimal ¢aplari
sirastyla 23mm, 26mm, 29mm ve 3 imm olmalidir.
5. Kapak supra-annular calismalidir.
6. Kapagm yapisi iig lifletli bir konfigurasyonda sittiirlenmesiyle imal edilmis olmalidir.
7. Kapaklar 14 FR esiti sistemle galigmalidur.
8. hastanemizde kullamlacak kapaklarin tercthinde verimlilik kalite ve teknik agidan kullanilmak {izere agagidaki fiyat disi
unsurlara yonelik degerlendirmeler diizenlenmistir.
9. Bua gre her puanin degeri SUT fiyatinin % 0,05 i olup isteklilerin sahip olduklars puanin parasal degeri toplam tekliften
ditstilerek ekonomik agidan en avantajli teklif belirlenecektir.
a ) kapaklarda proksimal ¢ap segeneklerinde 31 mm olmalidir (10 Puan)
b) Yeni nesil kapaklar tamamen toplanabilir ve gerigekilebilir dzellikte olmalidir ( 5 Puan )
10. Paketinde, dis ortam ile istenmeyen irtibata neden olacak ve steriliteyi bozacak delik ve/veya yrrtik bulunmamalidir.
11. Paket Gizerinde sterilizasyon ve son kullanma tarihi belirtilmis olmahdur.
12. Tedarikgi firma iiriin tesliminden sonra gerektigi taktirde teslim edilmis malzemeyi degisik ol¢itferdeki malzemelerle en kisa
siirede (3 giin igerisinde) degistirmeyi taahiit etmelidir.
13, Uluslararast kabul gérmils kalite standartlarmm en az birine sahip olmalidir (SO, FDA,CE).
14. Transkateter Aort Kapak Self Expandable ile birlikte tasuma sistemi, yiikleme sisterni , balon ve introducer sheath bedelsiz
olarak verilecektir.
15. Teklif veren firma her 10 kapak setinden sonra bir adet kapak setini (standart model veya toplanabilir model) bedelsiz vermeyi
taahhiitt etmelidir.
Genel Ozellikler;
1. Malzemeler ambarimiza siparis miktarlar kadar tam ve noksansiz olarak teslim edilecektir. Siparislerin bolinerek pargalar
halinde teslim edilmesi ancak idarenin onayina baghdur. o o '
2. Malzemelerin teslim yeri U.U.Déner Sermaye Saymanligi Tip Fakiltesi Tagmur Kayit Kontrol Birimi ambaridir. Malzemeler raf
teslimi alinacalctir. ' - :
3. Ambalajlar ayni boyda dayamkli malzemeden imal edilmis olup kirik, ezik yamuk ambalaj olmayacal, etiket tizerinde giincel
"T1bbi Cihaz Yonetmeligi"n de belirtilen bilgiler olacaktir. o
4. Malzemeler teslim esnasinda en az 2 (iki) yil miath olmalidir. Uretim tarihi itibari ile iki yildan daha kisa miath tirfinlerde
teslimat esnasinda ki {iriin iretim tarihi, teslimat tarihinden en fazla i ay oncesi olmalidwr.
5. Miadi yaklasan malzemeler igin, son kullanma tarihinden tig ay dnce bildirilmek sureti ile nzun miatl olan malzemelerle
degistirmesi yiklenici firma tarafindan saglanacaktir.
6. Malzemelerin firma tarafindan vaka bagi getirilip kuflandirildiga alimlar i¢in, giincel SUT hiiliimlerine aykir kullanim oldugu
durumlarda (endikasyon dis1 vb.), sorumluluk firmaya ait olup, SGK tarafindan yapilacak kesintiler firmanm alacaklarmdan
mahsup edilecektir.
7. Saghk Bakanlip1 tarafindan yaynlanan giince! "Tibbi Cihaz Yonetmeligi" kapsamndaki tiriinler i¢in, mevzuata gore uygulanan
kayit sisteminde (TITUBB, UTS vb.) kayith ve onaylt bar-kod (EAN 13 uyumlu) numarastain, birim bazmda malzemenin etiketi
{izerinde bulunmasi zorunludur.
8. Malzemeler Saglik Bakanlip: tarafindan yayinlanan giincel "Tibbi Cihaz Y onetmeligi®n de belirtilen sartlara uygun olmahdir.
9, Malzemeyi temin eden yiiklenici firma, malzeme ile ilgili, mevzuata gore uygulanan kayit sistemindeki ttim tammlamalari
(TITUBB, UTS vb.) ile SUT kodu tanimlamalarindaki yanlis veya eksik beyandan dolayr kurumun ufrayacag tim maddi manevi
zarardan sorwmludur. '
10. Teklif veren firma, ihalelerde degerlendirilmek iizere yeterli miktarda numune getirecektir.

Bu Dékitman Uludad Universitesi Rektorlisdi'ne aittir. Bapkalary tarafyndan kullanylamaz ve godaltylamaz.
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(*) Ystek yapylan hizmet, demirbah/sarf malzeme ile ifgili Satyn Alma Bilgisi (Partname) bu blimde belirtilir. Ger (ﬁd?ém ise bu biliimde kag
sayfadan oluptadunun belirtilmesi ve her sayfanyn imzatanmasy kaydy ile satyn alma bilgisi bu forma ckleaebilir.

Satyn Alma Bilgisi olupturulurken satyn alynacak iiriiniin 5zellikleri ve tabymasy gereken partlar agykianyr ve uygun oldudu yerde apadydakileri
icermelidir.

-Uriin onay¥, Proscdiirier, Sitreg ve Donanym igin partlar

-Personelin nitelidi icin partlar

-Kalite ybnetim partlary

-Hizmetin tanymy ve gerekleri

Bu Dokiiman Uludad Universitesi Rektorlidiine aittir. Bapkalary tarafyndan kullanylamaz ve godaltylamaz.
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