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1. Malzemeler teslim esnasinda en az 2 (iki) y1l miath olmahdir, Uretim tarihi itibari ile iki y1ldan daha kisa miatls iirimlerde
teslimat esnasinda ki {iriin {iretim tarihi, teslimat tarihinden en fazla {i¢ ay dncesi olmalidir.

2. Malzemelerin son kullanma tarihinden {i¢ ay 6nce bildirilmek sureti ile uzun miath olan malzemelerle degistirmesi yiiklenici
firma tarafindan saglanacakiir.

3. Malzemeler ambarimiza siparis miktarlar kadar tam ve noksansiz olarak teslim edilecektir. Sipariglerin boltinerek parcalar
halinde teslim edilmesi ancak idarenin onayma baglidir. '

4, Malzemelerin teslim yeri U.{).Doner Sermaye Saymanhg Tip Fakitltesi Tasimir Kayit Kontrol Birimi ambaridir. Malzemeler raf
teslimi alinacaktir.

5. Ambalajlar ayn: boyda dayanikli malzemeden imal edilmis olup kirik, ezik yamuk ambalaj olmayacak, etiket izerinde giincel
"Tibbi Cihaz Yonetmeligi"n de belirtilen bilgiler olacaktir.

6. Malzemeler teslim esnasinda en az 2 (iki) yil miatli olmahdir. Uretim tarihi itibari ile iki yildan daha kisa miath tiriinlerde
teslimat esnasinda ki tirlin iretim tarihi, teslimat tarihinden en fazla fi¢ ay tneesi olmalidir.

7. Miad: yaklagan malzemeler icin, son kullanma tarthinden ti¢ ay &nce bildirilmelk sureti ile uzun miath olan malzemelerle
degistirmesi yliklenici firma tarafindan saglanacaltir.

8. Malzemelerin firma tarafindan vaka bag1 getirilip kullandinldigr alimiar igin, giincel SUT hiiktimlerine aykir kallanim oldugn
durumlarda (endikasyon dis: vb.), sorumluluk firmaya ait olup, SGK tarafindan yapilacak kesintiler firmann alacaklarmdan
mahsup edilecektir,

9. Saglik Bakanligi tarafindan yaywmlanan giincel "Tibbi Cihaz Yonetmeligi" kapsamindaki dirtinler i¢in, mevzuata gore uygulanan
kayit sisteminde (TITUBB, UTS vb.) kayitli ve onayls bar-kod (EAN 13 uyumlu) numarasinin, birim bazinda malzemenin etiketi
tizerinde bulunmasi zorunludur.

10. Malzemeler Saghik Bakanhgi tarafindan yaymlanan glincel "Tibbi Cihaz Y6netmeligi"n de belirtilen sartlara uygun olmalidur,
L1. Malzemeyi temin eden yiiklenici firma, malzeme ile ilgili, mevzuata gire uygulanan kayit sistemindeki titm tanimlamalari
(TITUBB, UTS vb.) ile SUT kodu tamimlamalarmdaki yanlis veya eksik beyandan dolayt kurumun ugrayacagi tiim maddi manevi
zarardan sorumludur.

12. Malzeme teslimlerinde yetkili firma temsilcisi mutlaka bulunacak, Irsaliye ve faturanin fotokopisi ile kesinlikle mal teslimi
yaplhnayacak aksi takdirde malzemeler teslim alimmayacaldir

13. Ihaledeki tiim malzemeler igin, thaleyi alan yiikienici firma, gerekli cihaz ve yardunc: eklpman ile teknik destegi saglayacalctir.
14. Bir cihazda kulianilan malzemelerde, ihaleyi alan yiiklenici firma, kurumun ihtiyaci kadar cihazi malzemeleri bitene kadar
laurumda bului.duracaktir.

15. Merkezimize kit karsihg verilen cihazlarin merkezimizde knilamldsgs stirece bakim ve kalibrasyonlarmin kit teslim eden firma
tarafindan yapilmasi, bu bakmm ve kalibrasyonlarmn uluslar arasi standartlara gére hangi periyotlarda yapilacagi konusu firmalarin
ihale dosyalarinda yazili olarak belirtilmelidir.

16. Set olarak kullamlmas: gereken malzemeler setin toplam fiyat: tizerinden degerlendirilecektir.

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

b- Thaleye giren firma, ahma ¢ikilan grubun ameliyatini eksiksiz yapacak tiim pargalarina fiyat vermelidir.

¢- Fiyat mukayesesi gruba verilen teldliflerin toplam: fizerinden yapilacaktir.

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

e- Firma grup icinde tellif ettikleri malzeme haricinde malzeme kullaniimasi durumunda malzemeyi faturalandramaz,

f- 22 F ve hasta bapi ahimlarda, 8deme, setlerde kullanilan malzemelerin birim fiyah {izerinden yapilacaktir,

17. Uzerinde ihale kalan firmalar setlerini ameliyathanede eksiksiz bulunduracak olup, setten kullamm sonucu olugacak eksilmeleri
giin icerisinde tamamlayacaldardir.

18. Firmalar hastalara kullanilan malzemeler igin diizenledikleri faturalanim, "Hastaya kuHanilan 22f malzeme Tuatanagi"m
diizenleyip imza islemlerini tamamlatarak, {icretli hastalarda aym giin icersinde diger kullanmmiarda en geg g giin u;mde Tagimnir
kayit kontrol birimine eksiksiz olarak teslim etmek zorundadir.

19. Yiiklenici firmalar malzeme tesiiminde teslim ettigi {iriiniin; ihale Sira numarasini, JEN kodunu, mevzuata gore uygulanan kayit
sisteminde (TITUBB, UTS vb.) kayitli ve onayli bar-kod numaralar ve kayitl adlari ile alici IBAN numaralarm: fatura fizerinde
belirtmek zorundadir.

20. Firma malzeme tesliminde; fatura ekinde siparis mektubunu mevzuata gore uygulanan kayit sisteminde (TITUBB, UTS vb.)
tammlanan malzeme, firma ve bayii kayitlarimn, firma !(a§e11 tarih onayl gitnlitk ¢iktilarm, idarece diizenlenmis teknik
sarthamenin fotokopisini ve giincel SUT'ne gore fatura ekinde bulundurulmas: gereken evraklan fatura ekinde teslim etmek
zorundadir,

21. Teklif veren fugiiﬁ;:."ihaleierde degerlendirilmek fizere yeterli miktarda numuneyi agagidaki hususlar dikkate almarak en geg

Bii Dokiiman Uludad Universitesi Rekiorlidiine aitir. Bapkalary tarafyndan kullanylamaz ve codaliylamaz.,
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thalenin yaptlacagi saate kadar numune biirosuna teslim edilecektir.

a- Numuneler iizerinde sterilligini bozmayacak sekilde ihaleye giren firmanin kage ve imzas1 olacaktir,

b- Her numunenin iizerinde kagmnel ihale ve kagmer kalem oldugu yazi ile belirtilecektir.

¢ Numuneler, numunenin ihale sira ve lot numarasminm ver aldigs tutanakla teslim edilecektir.

| \ —
SATINALMA BILGISIN' OLUSTURAN SAGLIK UYGULAMA ANAYTIRMA MERKEZ TIBBI MALZEMT YONETIM BIRIMT
AD/BD/BIRIM MUDURINGU
ATINALMA BILGISINI OLUSTURAN PROF.DR.A SAJMI YRAN\ ZEYNEP DANI§QGLU
AD/BD/BIRIM SORUMLUSU M
i T (
VE iMzA

*) Ystek yapylan hizmet, demirbap/sarf malzeme ile ilgili Satjn Alma Bilgisi (Partname) bu biliimde belirtilir. Gereldi ot
sayfadan oluptudunun belirtilmest ve her sayfanyn imzalanmasy kaydy ile satyn alma bilgisi bu forma eklenebilir.

Satyn Alma Bilgisi olupturulurken satyn alynacak firiiniin dzellikleri ve tab¥masy gereken barttar acyklanyr ve uygun oldudu yerde apadydakileri

igermelidir.
-Uriin onayy, Prosediirler, Siiree ve Donanym icin partlar
-Personelin mtelidi icin partlar
-Kalite yonetim bartlary
-Hizmetin tanymy ve gerekleri

Bu Dokiiman Uludad Universitesi Rektérliidt'ne aittir. Bapkalary tarafyndan kullanylamaz ve godaltylamaz.
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Malzeme Kodu | JENS06282 |FLEKTROD,AKTIF, LUMENSIZ, 0ZGUR YERLESIM ICIN KATETER SATINALMA BYLGYSY (PARTNAME) (!
& KRZ2001
Partname Kodu 66533 KARDIYOLOJI A.D, Diizenleme Tarihi ; 04/10/2018

bartname Metni :
KORONER SiNUS YERLESiM SISTEMI{(6250VIC) TEKNiK GZELLIKLERT KR2001

. Koroner sinfise yerlesim i¢in kullanilacaken az 2 farkli egime sahip katater olmalidir.

. Yerlesim kataterini dig capt 9F olmalidir.

. Kataterin yerlegtirilmesi i¢in gerekli olan guide wire sistemin iginde bulunmalidir,

. Guide wirenin vzunlugu en az 120cm olmahdir.

. Kataterin i¢ liimeni 7F kahnliginda elektrod gegebilecek gekilde olmahdir,

. Koroner sintise elekirod yerlestirildikten sonra kataterler yirtilarak glkartllabllmehdar

. Yirtma islemi igin gerekh bigak, sistem ile birlikte verilmelidir, o

. Sisternde kataterin igerisine yerlesik hemostatik valf bulunmalidir ve istenildigi takdirde valf kolayca gikarifabilmelidir.

9. Malzemeler ambarimiza siparis miktarlar kadar tam ve noksansiz olarak teslim edilecektir. Slparlslerm bt&limerek parg:aiar
halinde teslim edilmesi ancak idarenin onayma baghdn

10. Malzemelerin testim yeri U.U.Déner Sermaye Saymanlig Tip Fakilltesi Taginir Kayit Kontrol Birimi ambaridir, Malzemeler
raf teslimi almacaktsr. o

11. Ambalajlar aymi boyda dayamkh malzemeden imal edilmis olup kirik, ezik yamuk ambalaj olmayacak, etiket tizerinde giincel
"Tibbi Cihaz Yénetmeligi"n de belirtilen bilgiler olacaktir.

12. Malzemeler teslim esnasinda en az 2 (iki) y1l miatl olmalidir. Uretim tarihi itibari ile iki yi1ldan daha kisa miath triinlerde
teslimat esnasmda ki firfin iretim tarihi, teslimat tarihinden en fazla {i¢ ay dncesi olmahdr.

13. Miadi yaklagan malzemeler i¢in, son kullanma tarihinden ii¢ ay énce bildirilmek sureti ile uzun miatli olan malzemelerle
degigtirmesi ytiklenici firma tarafindan saglanacaktir.

14, Malzemelerin firma tarafindan vaka bagi getirilip kulandirildsgi alinlar igin, giincel SUT hillkiimlerine aylari kullanim oldugu
durumlarda (endikasyon dis1 vb.), sorumluluk firmaya a1t olup, SGX tarafindan yapilacak kesintiler firmanimn alacaldarmdan
mahsup edilecektir.

15. Saghk Bakanl:fi tarafmdan yaymlanan giincel "Tibbi Cihaz Yonetmeligi" kapsamindaki {iriinler igin, mevzuata gire uygulanan
kayit sisteminde (TITUBB, UTS vb.) kayith ve onayh bar-kod (EAN 13 uyumlu) numarasinm, birim bazinda malzemenin etiketi
tizerinde bulunmasi zorunfudur.

16. Malzemeler Saghk Bakanlif tarafindan yaymnlanan giincel "Tibbi Cihaz Yoénetmeligi"n de belirtilen sartlara uygun olmalidrr,
17. Malzemeyi temin eden yiilkdenici firma, malzeme ile ilgili, mevznata gore uygulanan kayit sistemindeki tiim tanimlamalart
(TITUBB, UTS vb.) ile SUT kodu tamimlamalarindaki yanhs veya eksik beyandan dolay: kurumun ugrayacag tiim maddi manevi
zarardan sorumiudur,

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

== BRSBTS

SATINALMA BILGISINI OLUSTURAN KARDIYOLOJ A.D,

AD/BD/BIRIM 3 oot TE A P‘V?@;ﬁ?
SATINALMA BILGISINT OLUSTURAN PROF DR ALI AYDINLAR " ardiyoloh = DA
AD/BD/BIRIM SORUMLUSU WOIE. nqo'e,//
TARIH 04.102018 R022

VE iMzA :

{*) Ystel yapylan hizmet, demirbap/sarf malzeme ile ilgili Satyn Atma Bilgisi (Partname) bu bliimde beliréilir. Gerekli gbriilitr ise bu biliimde ka¢
sayfadan oluptudunun belirtilmesi ve her sayfanyn imzalanmasy kaydy ile satyn alma bilgisi bu forma eklenebilir,

Satyn Almz Bilgisi olupturulurken satyn alynacak firtiniin $zellikleri ve tapymasy gereken bartlar agyldanyr ve uygun oldudu yerde abadfdakileri
icermelidir,

-Urtin onayy, Proscdiirler, Siireg ve Donanym igin partlar

-Personelin nitelidi i¢in partlar .

-Kalite ytinetim partlary

~Hizmetin tanymy ve gerelderi

Bu Dékiiman Uludad Universitesi Rektorliidit'ne aittir. Bapkalary tarafyndan kullanylamaz ve ¢odaltylamaz.
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l. Lead silikon / poliliretanveya benzeri izolasyonly olmal ve en fazla 7 F introducer ile kullanilabilmelidir,

2. Lead batarya 8mriiniin kisalmasina sebep olan thréshold yiikselmelerini engellemek igin steroid salinimli olmalidir.

3. Gerektigiinde 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 6ncesi sheat

kiriima riskine karsi yeterhi sayida yedek set getirilmelidir.

5. [haleyi kazanan firma alet implantasyonu dncesi telefonla bildirildiginde 2 saat igerisinde teknik ekibi ile birlikte Hemodinami

laboratuarina ulasmms olacaktir.

6. Daha 6nce implante edilen antiaritmik cihazlarda acil sorun ¢iktigmda cihazin dlgtimit icin 2 saat igerisinde hastanemize gelerek

teknik Slgiimleri yapmalidir,

7. 5 ve 6, maddeye uyulmadig tespit edildiginde idareye ihale bedeli kadar ceza ddenir.

8. Malzemeler ambarumniza siparis miktarlan kadar tam ve noksansiz olarak teslim edilecektir, Sipariglerin bolimerek pargalar

halinde teslim edilmesi ancak idarenin onayma baghdir,

9. Malzemelerin teslim yeri U.U.Doner Sermaye Saymanhg Tip Faktiltesi Tagmir Kayit Kontrol Birimi ambaridir. Malzemeler raf

teslimi alinacaktir,

10. Ambalajlar ayn: boyda dayanikli malzemeden imal edilmis olup kirik, ezik yamuk ambalaj olmayacak, etiket izerinde glincel

“Ttbbi Cihaz Y6netmeligi"n de belirtilen bilgiler olacaktir,

I 1. Malzemeler teslim esnasinda en az 2 (iki) y1l miatl olmalidir, Uretim tarihi itibari ile iki yitdan daha kisa miath triimlerde

teslimat esnasinda ki tirtin tiretim tarihi, teslimat tarihinden en fazla i ay Bncesi olmalidir,

12. Miadr yaklasan malzemeler igin, son kullanma tarthinden ¢ ay tnce bildirilmek sureti ile uzun miath olan malzemelerle

degistirmesi yiiklenici firma tarafindan saglanacaktir.

13. Malzemelerin firma tarafindan vaka bas: getirilip kullandinldigr alimlar igin, giincel SUT hiikiimlerine ayki kullanim oldugu
* durumlarda (endikasyon dig1 vb.), sorumluluk firmaya ait olup, SGK tarafindan yapilacak kesintiler firmanmn alacaklarmdan

mahsup edilecektir.

14. Saglik Bakanhg) tarafindan yaymlanan giincel "Tibbi Cihaz Ytnetmeligi" kapsanindaki Girlinler igin, mevzuata gbre uygulanan

kay:t sisteminde (TITUBB, UTS vb.) kayith ve onayh bar-kod (EAN 13 uyumlu) numarasinin, birim bazinda matzemenin etiketi

tizerinde bulunmas: zorunludur.

15. Malzemeler Saghk Bakanlig: tarafindan yayinlanan giincel "Tibbi Cihaz Yonetmeligi®n de belirtilen sartlara uygun olmalidir.

16. Malzemeyi temin eden yuklenici firma, malzeme ile ilgili, mevzuata gére uygulanan kayit sistemindeki tiim tammlamalan

(TITUBB, UTS vb.) ile SUT kodu tammlamalarmdaki yanlis veya eksik beyandan dolay1 kurumun ugrayacag tim maddi manevi

zarardan soromludur,

17. Teklif veren firma, ihalelerde degerlendirilmek tizere yeterli mlktarda numune getirecektir.

SATINALMA BILGISINI OLUSTURAN KARDIYOLOJTAD,

ADBD/BIRIM

SATINALMA BILGISINI OLUSTURAN

AD/BD/BIRIM SORUMLUSU Prof. Drﬁ%f;ﬁw'ﬁ

TARIH ) wargyeio 5. Bagkani
l07F KardynioiA D889

VE Imza T 26

(*) istek yaprlan hizmet, demirbag/sarf malzeme ile ilgili Satin Alma Bilgisi (Sarmame) bu béiliin(tler Be]trtlllr Gerekli giriiliir ise bu biliimde kag
sayfadan otustugunun belirtilmesi ve her sayfamn imzalanmasi kaydi ile satin alma bilgisi bu forma eklenebilir.

Satin Alma Bilgisi olngturwlurken satin alinacak driiniin 6zellikleri ve tagimas: gereken sartlar agiklamir ve uygun oldugu yerde agagidakileri
icermelidir, .

-Uriin onayy, Prosediirler, Stire¢ ve Donanm igin sartiar

-Personclin niteligi icin sartlar [

-Kalite ybnetim sartlan

-Hizmetin tanim ve gerekleri

Bu Dokiiman Uludag Universitesi Rektorligine aittir. Bagkalan tarafindan kullanilamaz ve gogaltilamaz.
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- Bslim istem No ;59048
Sartname Kodu l 33366  [KARDIYOLOJI AD. Diizenleme Tarihi :16/08/2013

Sartname Metni :

1. Delivered enerjisi en az 35 joule, Stored enerjisi en az 39 Joule olmalidir..

2. Cihazin sarj olma siiresi BOL (6milr baglangict)’ da‘en gok 10 sn ve ERI (efektif replasman indikatris) de en ¢ok 15 sn
olmahdir.

3. Cihazin hacmi 43 cc., agrh@ 90 gram agmamahdir.

- 4. Cihazin takilmas1 ve hastanin kontrolleri sirasinda cihaz iizerinden soksuz olarak Yiksek Voltaj Elektrod empedansi

dleiilebilmelidir.

5. Cihaz hem Marker Channel hem de EGM (elektrogram) kaydi alabilmelidir.
- 6. Cihaz Ventrikiler Fibrilasyonu (VF), Hizh Ventrikiiler Tagikardiyi (FVT) ve Ventriktler Tasikardiyi (VT) tanmmali ve her birini

sonlandirmak igin ayr ayn terapi fonksiyonlan bulummalidir,

7. Programlayici tizerinden elektrofizyolojik ¢alisma yapilabilmeli ve bu sayede T-shock, 50 Hz Burst Pacing, Fixed Burst Pacing
ve PES (erken vuru) dzellikleriyle aritmi olugturup sonlandirabilmelidir.

8. Belirli bir siire igerisinde olusan aritmi ve tedavi sayilarini hafizasina kaydedebilmeli ve bu kayitlar kontrol sirasmda
programlayici araciiifiyla incelenebilmelidir..

9, Cihaz Hizhi Ventrikiiler Tagikardiyi (FVT) ve Ventrikiiler Tasikardiyi (VT) onlemek fizere BURST, Ramp ve CV tedavilerine
bagimsiz olarak programlanabilmelidir.

10. Cihazda Ventrikiiler Fibrilasyonu (VF) dnlemek iizere alti adet defibrilasyon programlanabilmelidir.

11, Cihaz Atriyal tagikardi (AT) ve Atriyal fibrilasyonru tantyabilmelidir.

- 12. Cihaz Atriyal Fibrillasyon / Atriyal Flutter', Sinus Tagikardisini ve diger 1:1 Supraventrikiiler Tagikardileri tanty1p, bu tiir

tagikardilere ventrikiiler tedavi uygulamasim dnleyen bir sisteme sahip olmalid.

- 13. Cihaz supraventriktiler tasikardileri (SVT), entrikiiler tagikardilerden (VT) ayirt edebilmek igin VT stabilizasyonu dikkate alan

bir kritere sahip olmalidir,

14, Cihaz progranmmnda ve hastada olugacak her tiirlit farkli olay kaydedip grafiksel olarak sunabilmelidir.

15. Cihaz fizerinden 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 odlcebilmelidir.

17. Cihaz sarj esnasinda konfirmasyon ve Senkronizasyon yapabilmelidir

18. Cihaz DDDR, DDIR, DDD, DDI, DOO, AAIR, AAL VVIR, VVI ve VOO pacing modlarma programlanabilmelidir.
19. Cihazin Rate Responsive Pacing ¢zelligi olmalidir

20. Cihazin Mode Switch pacing ozelligi olmalidir. ‘

21. Cihazn atrial, sag ventrikiiler ve sol ventrikiler voltajlari ve pulse width'leri ayr1 ayn ayarlanabilmelidir.

22. Cihazin sag ventrikitler ve sol ventrikiiler uyarilar arasinda gecikme konabilmeli ve sag ventrikil veya sol ventrikiil nce
uyarilabilmelidir.

23. Sol ventrikiil leadinin polaritesi LV tip-RV coil veya LV tip-LV rmg olarak segilebilmelidir.

© 24. Cihazin AV arali: hastanin mzina bagll olarak otomatik ayarlanabilmelidir.

- 25. Cihazn tizerine; hastanin kisisel bilgileri, hikayesi, implantasyon bilgileri, hastane ve doktor bilgileri, cihaz ve elektrodlarn
: bilgileri kayit edilebilmelidir. :

26, Cihaz aritmi ataklarmin ve Mode Switch Episodlarinin sayilarim hafizasinda tutabilmelidir,

' 27. Cihaz AS-VS, AS-VP, AP-VS, AP-VP olaylarmin yiizdelerini hafizasinda tutabilmelidir.

28. Cihaz uyguladif: terapileri, bagarill ve bagarisiz olanlari hafizasinda tutabilmelidir.

29, Cihaz episodlan zaman, tarih , tipi, son basarilt terapiyi, V cycle length, episode uzunlugunu ve EGM kaydinin olup olup
olmadigms gistermeli ve hafizasinda tutmahdar.

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

31, Cihaz Batarya Voltaji ERI siuminin altina distiigtinde ve garj zamant belli bir stirenin Ustiine ¢iktiginda alarm verebilmelidir.

32. Ihaleyi kazanan firma alet implantasyonu dncesi telefonla bildirildiginde 2 saat igerisinde teknik ekibi ile birlikte Hemodinami
laboratuarina ulasmms olacaktir.

. 33. Daha &nce implante edilen antiaritmik cihazlarda acil sorun ¢iktifinda cihazin 8lgtimil igin 2 saat igerisinde hastanemize gelerek
¢ teknik 8lgiimleri yapmalidir,

34, Malzemelerin firma tarafindan vaka bag getirilip kullandirtidig: alimlar igin, endikasyon dist kullanim oldugu durumlarda
sorumluluk firmaya ait olup, SGK tarafindan yapilacak k&sintiler firmanm alacaklarmdan mahsup edilecektir.
35, Saglik Bakanhgin tarafindan yaymlanan giincel "Tibbi Cihaz Y8netmeligi" kapsamindaki tirtinler i¢in, SGK Ulusal Bilgi

i Bankasina kayitli, onayli bar-kod (EAN 13 uyumiu) numarasi birim bazinda malzemenin etiketi izerinde bulunmah, ad1 gegen
yonetmelik kapsamu diginda yer alan malzemeler icin kalite belgesinin sunulmasi zorunludur.

Bu Dékiiman Uludag Universitesi Rektorligiine aittir. Bagkalar: tarafindan kullanilamaz ve gogaltilamaz.
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36. Malzemeler Saglik Bakanlipr tarafindan yaynlanan giincel "Tibbi Cihaz Yonetmeligi®n de belirtilen sartlara uygun olmahdur.
37. Ambalajlar aym boyda dayanikli malzemeden imal edilmis olup kirik, ezik yamuk ambalaj olmayacak, etiket fizerinde giincel
"Tibbi Cihaz Yénetmeligi'n de belirtilen bilgiler olacaktir.

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

39. Firma thalelerde degerlendirilmek tizere yeterli miktarda numune getirecektir.

SATINALMA BILGISINI OLUSTURAN KARDIYOLOJI AD,

AD/BD/BIRIM e
SATINALMA BILGISINT OLUSTURAN v
AD/BD/BIRIM SORUMLUSH Pr? .A'::f:! n: i
TARIH 7 KGO Baskan
VE IMzA " p02-D326

i —
(*) istek yapilan hizmet, demirbag/sarf malzeme ile ilgili Satin Alms Bilgisi (Sa(tlféme) bu billimde belirtilir. Gerekli giriiliir ise bu boliimde kag
sayfadan clugtufunun belirtilmesi ve her sayfamm imzalanmas) kayd: ile satm alma bilgisi bu forma eklenebilir.

Satin Alma Bilgisi olusturulurken safin alimacak iirliniin dzellikleri ve tagimast gereken sartlar agiklamr ve uygun oldupu yerde asagadakileri
icermelidir,

-Uriin onays, Prosediirler, Siireg ve Donamm icin sartlar
-Personelin niteligi igin sartlar

-Kalife yinetim sartlan

-Hizmetin fanmi ve gerekleri

Bu Dokiiman Uludag Universitesi Rektorliigi'ne aittir. Bagkalar: tarafindan kullanilamaz ve gogaltilamaz.
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Maizéme Kodu JENSOO943 DDDR ICD BATARYA & KR1005 SATINALMA BILGISI (SARTNAME) (*

Boliim istem No  :59048

) --Sa rtname Kodu 52471 KARDIYOLOJI AD. Diizenleme Tarihi :20/07/2016

Sartname Metni ;

l. Cihazin FDA onay1 olmalidir.

2. Delivered enerjisi en az 35 joule, Stored enerjisi en az 39 Joule olmalidir..

3. Cihazm sarj olma siiresi BOL (miir baglangiciYda en ¢ok 10 sn ve ERI (efektif replasman indikatorit) de en ¢ok 15 sn
olmalicr,

4. Cihazin hacmi en fazla 42 cc. agirhg: 90 gr olmalidir,

i 5. Cihazin takiimasi ve hastanin kontrolleri sirasmda cihaz tizerinden soksuz olarak Yitksek Voltaj Elektrod empedans
© plgtilebilmelidir,

6. Yiiksek Voltaj Elekirod empedans: dlgiildiigii esnada cihaz atriyal, ventrikiiler elektrod empedanslanm da otomatik olarak
Oleebilmelidir.

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

8. Cihaz Ventrikiiler Fibrilasyonu (VF), Hizli Ventrikiler Tagikardiyi (FVT) ve Ventrikiller Tasikardiyi (VT) tanimah ve her birini
sonlandirmak igin ayn ayr: terapi fonksiyonlar1 bulunmalidir,

9. Programlayict lizerinden elektrofizyolojik ¢aligma yapilabilimeli ve bu sayede T-shock, 50 Hz Burst Pacing, Fixed Burst Pacing
ve PES ( erken vuru) dzellikleriyle aritmi olusturup sonlandirabilmelidir.

10. Belirli bir siire i¢erisinde olusan aritmi ve tedavi sayilarini hafizasina kaydedebilmeli ve bu kayitlar kontrol sirasmda

. programlayict aracihifiyta incelenebilmelidir.,

1. Cihaz Hizhh Ventrikliler Tasikardiyi (FVT) ve Venfrikiiler Tagikardiyi (VT) dnlemek tizere BURST, Ramp, ve CV tedavileri
bagimsiz olarak programlanabilmelidir.

12, Cihazda Ventrikiiler Fibrilasyonu (VF) onlemek lizere alt1 adet defibrilasyon programlanabilmelidir,

13. Cihaz Atriyal tasikardi (AT) ve Afriyal fibrilasyonu tantyabilmelidir.

14. Cihaz Atriyal Fibrillasyon/Atriyal Flutter's, sinus tagikardisini ve diger 1:1 supraventrikiiler tagikardileri tantyp, bu tir
tagikardilere ventrikiiler tedavi uygulamasim tnleyen bir sisteme sahip olmalidir,

. 15. Cihazda VT, FVT ve SVT diskiriminasyonun ayrintih yapilabilmesi igin ayirim kriterleri bulunmalhdir.

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

* Induction) yapilabilmelidir.

- 17, Cihaz Otomatik olarak R-Wave olcebilmelidir.

' 18. Cihaz sarj esnasinda konfirmasyon yapabilmelidir ‘

19. Cihaz DDDR, DDIR, DDD, DDI, DOO, AAIR, AAL VVIR, VVI, VOO pacing modlarina programlanabilmelidir,
© 20. Cihazin Rate Responsive Pacing 6zelligi olmalidir

21, Cihazin Mode Switch pacing 6zelligi olmalidir,
22. Cihazm AV aralig) hastanin hizina bagli olarak otomatik ayar!anabllmehdlr

- 23. Cihaz Batarya Voltaji ERI stmrinin altina diistiglinde ve sarj zamani belli bir siirenin fistiine ¢iktifinda alarm verebilmelidir,

24. Cihazm tizerine; hastann kisisel bilgileri, hikayesi, implantasyon bilgileri, hastane ve doktor bilgileri, cihaz ve elektrodlarn
bilgileri kayit edilebilmelidir.

- 25. Cihazin soktan sonra uygulayacag: bradikardik uyar parametreleri ayn ayn ayarlanabilmelidir,
© 26. Cihaz aritmi ataklarinin ve Mode Switch Episodlarinin sayilanint hafizasinda tutmahidir.

27. Cihaz AS-VS, AS-VP, AP-VS, AP-VP olaylarinin yiizdelerini hafizasinda tutabiimelidir.

28, Cihaz uyguladig1 terapileri, basaril: ve bagarisiz olanlar hafizasinda tutabilmelidir,
"1 29. Cihaz episodlar: zaman, farih, tipi, son bagsarili ferapiyi, cycle length, episode uzunluguno ve EGM kay:dmm olup olup

- plmadigim gostermelidir.

- 36. Malzemeyi temin eden yiiklenici firma UBB ile ilgili yanlis veya eksik beyandan dolay: kurumun ugrayacag tiim maddi manevi |

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

31, Thaleyi kazanan firma alet implantasyonu oncesi telefonla bildirildiginde 2 saat igerisinde teknik ekibi ile birlikte Hemodinami
laboratuarina ulagmis olacaktir.

32. Daha dnce implante edilen antiaritmik cihazlarda acil sorun ¢iktiinda cthazin 6lgiimil icin 2 saat igerisinde hastanemize gelerek
teknik dlglimleri yapmalidir,

33. Saghk Bakanhgin tarafindan yaynlanan giincel "Tibbi Cihaz Yonetmeligi" kapsammdaki Uriinler igin, SGK Ulusal Bilgi
Bankasina kayitli, onayl bar-kod (EAN 13 uyumlu) numarasi birim bazinda malzemenin etiketi (izerinde bulunmali, ad1 gegen
yonetmelik kapsami diginda yer alan malzemeler ig¢in kalite belgesinin sunulmasi zorunludur,

34. Malzemeler Saglik Bakanlig: tarafindan yaymlanan Ziincel"Tibbi Cihaz Yonetmeligi"n de belirtilen sartlara uygun olmahdur,
35. Ambalajlar aym boyda dayamkl malzemeden imal edilmis olup kirik, ezik yamuk ambalaj olmayacak, etiket iizerinde
giincel"Tibbi Cihaz Yonetmelifi"n de belirtilen bilgiler olacaktir.

Bu Dékiiman Uludag Universitesi Rektorliigi'ne aittir. Bagkalan tarafindan kullamlamaz ve gogaltilamaz.
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" zarardan sorumludur.

37. Firma ihalelerde degerlendirilmek iizere yeterli miktarda numune getirecektir.

SATINALMA BILGISINI OLUSTURAN

M/ KARDIYOLOIL AD. ﬁ\\@‘ \NU“‘
AD/BD/BIRIM prot ¥ 1 ) %
SATINALMA BILGISINI OLUSTURAN Kot Ng\m*‘)"’
AD/BD/BIRIM SORUMLUSU gy, g

TARIH

VE iMZA

(%) istek yamlan hizmet, demirbag/sarf malzeme ile ilgili Satm Alma Bilgisi (Sartname) bu biliimde belirtilir, Gerekli gbriiliir ise bu bdlimde kag
sayfadan olugtufunun belirtilmesi ve ber sayfamn imzalanmas: kayd: ite satin alma bilgisi bu forma eklenebilir.

Satin Alma Bilgisi clusturulurken satm alinacak tiriiniin Szetlikleri ve tasimas: gereken sartlar agiklanir ve uygun oldugu yerde asafidakileri

icermelidir,

-{riin enayy, Prosediirier, Stireg ve Donamm icin sartlar

-Persenelin niteligi icin sartlar
~-Kalite yinetim sartlarm
-Hizmetin tamam ve gerekleri

Bu Dokiiman Uludag Universitesi Rektorltigii'ne aittir. Bagkalar: tarafindan kullamlamaz ve ¢ogaltitamaz,
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Malzeme Kodu | JENS01936 ICD DEFIBRILASYON LEAD & Kmb—iim SATINALMA BILGISI (SARTNAME) (*
Boliim istem No 159048
Sartname Kodu 33370 KARDIYOLOJI AD, Diizenleme Tarihi :16/08/2013

Sartname Metni :
I. Ventrikiiler defibrilasyon lead ¢ift coil bipolar olmal: en fazla 9 Fr intraducerden gegirilebilir,
2. Lead batarya dmriiniin kisalmasima sebep olan threshold yitkselmelerini engellemek igin steroid salmimh olmahdir.
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 dncesi sheat

. kirllma riskine kargt yeterli sayida yedek set getirilmelidir.
5. Ihaleyi kazanan firma alet implantasyonu Oncesi telefonla bildirildiginde 2 saat igerisinde teknik ekibi ile birlikte Hemodinami
laboratuarina ulasmis olacaktir.
6. Daha tnce implante edilen antiaritmik cihazlarda acil sorun ¢iktifinda cihazin 6l¢limdi igin 2 saat igerisinde hastanemize pelerek

-teknik dlgtimleri yapmalhidir,
7. Malzemelerin firma tarafindan vaka bas: getirilip kullandirtldig alimlar igin, endikasyon disi kullarum oldugu durumlarda
sorumiuluk firmaya ait olup, SGK tarafindan yapilacak kesintiler firmanmn alacaklarmdan mahsup edilecektir.
8. Saglik Bakanhgmn tarafindan yaymlanan giincel "Tibbi Cihaz Ydnetmeligi" kapsamindaki tirtinler igin, SGK Ulusal Bilgi
Bankasina kayith, onayh bar-kod (EAN 13 uyumlu) numarasi birim bazinda malzemenin etiketi tizerinde bulunmali, ach gegen
yonetmelik kapsami disinda yer alan malzemeler igin kalite belgesinin sunulmasi zorunludur,
9. Malzemeler Saghik Bakanlif tarafindan yayinlanan giincel "Tibbi Cihaz Yonetmeligi'n de belirtilen gartlara uygun olmahdar,
10. Ambalajlar aym boyda dayanikli malzemeden imal edilmis olup kirik, ezik yamuk ambalaj olmayacak, etiket tizerinde giincel
"Tibbi Cihaz Yonetmeligi"n de belirtilen bilgiler olacaktir,

. 1'}. Malzemeyi temin eden yiiklenici firma UBB ile ilgili yanlis veya eksik beyandan dolay: kurumun ugrayacagi tim maddi manevi
zarardan sorumludur.
12. Firma ihalelerde degerlendirilmek tizere yeterli miktarda numune getirecektir,

SATINALMA BiLGISINi OLUSTURAN

W/ KARDIYOLOJ AD.
AD/BD/BIRIM

SATINALMA BILGISINI OLUSTURAN

AD/BD/BIRIM SORUMLUSU Prof.Or. i AY iy
TARIH Hrefofi AR
VE IMZA /m: K"MQ"r’?gﬁDBaskam

(*} Istek yapilan hizmet, demirbas/sarf malzeme ile ilgili Satin Alma Bilgisi (Sartname) bu bilimde belirtilir. Gerekli gériiliiv ise bu boliimde kag
sayfadan olustugunun belirtilmesi ve her sayfanm imzalanmas: kaydi ile satin alma bilgisi bu forma eklenebilir,

Satin Alma Bilgisi elnsturaturken safin almacak Giriiniin dzellikderi ve tasimas: gereken sartlar agklamir ve uygun oldugu yerde asagidakileri
icermelidir,

-Uriin onayy, Prosediirler, Silreg ve Donamim icin sartlar
-Personclin nitelifi i¢in sartlar

-Kalite yGnetim sartlarn

-Hizmetin tammu ve gerekleri

Bu Dokitman Uludag Universitesi Rektorliigi'ne aittir, Baskalari tarafindan kullanilamaz ve gogaltilamaz.
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' Malzeme Kodu { JENS01932 [KORONER SINUS LEAD (CRT) & KR1031 SATINALMA BILGISI (SARTNAME) (*
Boliim istem No ;59048
- Sartname Kodu| 33361  [KARDIYOLOII AD. Diizenleme Tarihi :16/08/2013

Sartname Metni :
1. Lead silikon / politiretan veya benzeri izolasyonlu olmali ve pasif fiksasyon i¢in en fazla 6 F olmahdir
2. Lead batarya dmriinfin kisalmasina sebep olan threshold yiikselmelerini engellemek igin steroid salmmmh olmalidar,
3. Gerektiginde pasif ve aktif fiksasyon lead tercihi yapilabilmeli ve degisimleri garanti edilebilmelidir.
4. Lead ile birlikte bir (1) adet koroner sinils 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 gecebilmelidir,
S. Implantasyon tncesi sheat kinlma riskine karg: veterli sayida yedek set getiritmelidir.
6. Thaleyi kazanan firma alet implantasyonu 6ncesi telefonla bildirildiginde 2 saat ierisinde teknik ekibi ile birlikte Hemodinami
laboratuarina ulagmmg olacaktr,
7. Daha dnce implante edilen anttaritmik cihazlarda acil sorun ¢iktifinda cihazin dl¢iimii i¢in 2 saat igerisinde hastanemize gelerck
telinik dlgtimleri yapmalidir.
8. Malzemeler ambaruniza siparis miktarlar: kadar tam ve noksansiz olarak teslim edilecektir. Siparislerin béliinerek pargalar
halinde teslim edilmesi ancak idarenin onayina baghidr.
9. Malzemelerin teslim yeri U.{J.Déner Sermaye Saymanligi Tip Fakiiltesi Tasimr Kayit Kontrol Birimi ambaridir. Malzemeler raf
teslimi ahmacaktir.
10. Ambalajlar aynt boyda dayanikli malzemeden imal edilmis olup kirik, ezik yamuk ambalaj olmayacak, etiket lizerinde glincel
*“T'bbi Cihaz Yénetmeligi"n de belirtilen bilgiler olacaktir.,
[ I. Malzemeler teslim esnasinda en az 2 (iki) yil miath olmalidir. Uretim tarihi itibari ile iki y1ldan daha kisa miath tirinlerde
teslimat esnasinda ki iritn firetim tarihi, teslimat tarihinden en fazla ii¢ ay 6ncesi olmabdir,
12. Miad: yakiagan malzemeler igin, son kullanma tarihinden iig ay once bildirilmek sureti ile uzun miath olan malzemelerle
. degistirmes] yitklenici firma tarafindan saglanacaltir.
- 13, Malzemelerin firma tarafindan vaka bag: getirilip kullandirildigi alimlar igin, giincel SUT hiikiimierine aykir kullanim oldugu
. durumlarda {endikasyon dis: vb.), sorumluluk firmaya ait olup, SGK tarafindan yapilacak kesintiler firmanm alacaklarmdan
- mahsup edilecektir.
© 14, Saghk Bakanlig: tarafindan yaymnlanan glincel "Tibbi Cihaz Yonetmeligi" kapsammdaki tiriinler igin, mevzuata gre uygulanan
" kayit sisteminde (TITUBB, UTS vb.) kayith ve onayli bar-kod (EAN 13 uyumlu) numarasmm, birim bazmda malzemenin etiketi
iizerinde bulunmasi zorunludur.
15, Malzemeler Saglik Bakanlig: tarafindan yaymianan giincel "Tibbi Cihaz Yonetmeligi"n de belirtilen sartlara uygun olmahdir,
16, Malzemeyi temin eden yiiklenici firma, malzeme ile ilgili, mevzuata gére uygulanan kayit sistemindeki tiim tanimlamalar
" (TITUBB, UTS vb.) ile SUT kodu tanimlamalarindaki yanhs veya eksik beyandan dolayr kurumun ugrayacag: tim maddi manevi
zarardan sorumludur. ,
- 17. Teklif veren firma, ihalelerde deperlendirilmek tizere yeterli miktarda numune getirecekdir,

SATINALMA BILGISINI OLUSTURAN
AD/BD/BIRIM

KARDIYOLOH AD.

i

SATINALMA BILGISINI OLUSTURAN
AD/BD/BIRIM SORUMLUSU

Prof. D, leﬁ/
Kardiyolbii Uzmart;

TARIH
VE imza

YUTE Betdiyolofi AF sk
/ﬁa&aﬁs e

(*) istek yapilan hizmet, demirbas/sarf malzeme ile ilgili Satin Ahna Bilgisi (Sartname) bu bilitmde belirfilir. Gerekli girilliir ise bu b#limde kag
sayfadan olastuffunun belirtibmesi ve her sayfamm imzalanmas) kayde ile satin alma bilgisi bu forma eklenebilir.

Satin Alma Bilgisi olusturulurken satin alacak Griinlin 8zellikleri ve tasimas: gereken sartiar agiklamr ve uygun olduga yerde asagidakileri

icermelidir,

-Uriin onay1, Prosediivler, Sitre¢ ve Donamim icin sartlar

~Personelin niteligi i¢in sartiar
~Kalite ySnetim sartlan
-Hizmetin tznim ve gerekleri

Bu Dokiiman Uludag Universitesi Rektorliigi'ne aittir, Baskalan tarafindan kullanilamaz ve gogaltilamaz.
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;"iv'laiieme Kodu{ JENS00942 [VVIR ICD BATARYASI & KR1000 SATINALMA BiLGISI (SARTNAME) (*
; | Biliim istem No  :59048
Sartname Kodu 33431 KARDIYOLOI AD. Diizenleme Tarihi :20/08/2013

* Sartname Metni
1. Cihaz FDA onayli olmahdir.
2, Cihazin hacmi en fazla 42 cc, agirhii en fazla 90 gr olmalidir.
3. Delivered enerjisi en az 35 joule, Stored enerjisi en az 39 joule olmalidir.
4. Cihaz hem Marker Channel hem de EGM (elekirogram} kayd: alabilmelidir,
5. Cihaz iizerinden goksuz olarak yitksek voltaj elektrod empedansi Slgiilebilmelidir.
6. Cihazin sarj olma siiresi BOL (8miir baglangict) da en ¢ok 10 sn ve ERI (Elektif replasman indikatorit)' de en ¢ok 15 sn
olmalidir.
7. Cihaz VF, FVT ve VT yi tammal her birini sonlandirmak igin ayrt ayn terapi fonksiyonlari elmahdir.
i 8, Cihaz FVT ve VT vi nlemek tizere Burst, Ramp, ve CV tedavileri bagimsiz olarak programlanabilmelidir.
9, VF'i énlemek iizere alt1 adet defibrilasyon programlanabilmelidir.
- 10. Cihaz VV1, VVIR, VOO veya OVO olarak programlanabilmelidir,
11. Cihazin hafizasina hasta bilgileri, hastane bilgileri, doktor bilgileri, implantasyon bilgileri ile cihaz ve elektrodlarn 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 baslama
¢abuklugunu tesbit eden Onset dzelligi olmalidir
14. Cihaz otomatik olarak veya belirlenen perivodlarda kapasitérlerinin dolum siiresini ve sarj zamamni kontrol ederek gerekli
durumlarda sinyal verebilmelidir.
15, Pace oramin azaltmak igin programlanan hiz degerinde daha ditsitk hizlara inmeye miisade eden Hysteresis 0zelligi olmalidir.
i 16. Programlayict iizerinden elektrofizyolojik ¢aligma yapilabilmeli ve bu sayede T-shock, 50 Hz Burst Pacing, Fixed Burst Pacing
- ve PES (erken vuru) dzzellikleriyle aritmi olusturup sonlandmabilmelidir,
17. Sok sonras1 pace parametreleri bradikerdi pace parametrelerinden farkh olarak programlanabilmelidir.
. 18. Hastay1 tasikardi veya fibrilasyona sokmak igin PES, 50 Hz Burst, Fixed Burst ve T wave sok zellikleri olmalidir.
. 19, Cihaz Batarya Voltaji ERI sinirmin altina diistiigiinde ve sarj zamani belli bir siirenin tistiine giktiginda alarm verebilmelidir.
. 20, Cihaz belirli siire igerisinde olugan aritmi ve tedavi sayilarm hafizasma kaydedebilmeli ve bu bilgilere programlayici
- aracihiftyla ulagtabilmelidir,
21. Cihaz hastamn Giinlitk Aktivite trendlerini verebilmelidir.
22. Cihaz izlenen veya terapi uygulanan aritmi sayllanm verebilmelidir.
23, Ihaleyi kazanan firma alet implantasyonu 8ncesi telefonla bildirildiginde 2 saat igerisinde teknik eklbl ile birl]kte Hemodinami
laboratuarina ulasmg olacaktir,

24. Daha tnce implante edilen antiaritmik cihazlarda acil sorun Qlktlgmda cihazin 8l¢limit igin 2 saat igerisinde hastanemize gelerek |

teknik ol¢iimleri yapmalidir,
25. Malzemelerin firma tarafindan vaka bas: getiritip kullandmldigr ahmlar igin, endikasyon digt kullanim oldugu durumlarda
sorumiuluk firmaya ait olup, SGK tarafindan yapitacak kesintiler firmanin alacaklarindan mahsup edilecektir.
© 26, Saghik Bakanligin tarafindan yaymlanan glincel "Tibbi Cihaz Yénetmeligi" kapsammndaki driinler igin, SGK Ulusal Bilgi
Bankasma kayitls, onayli bar-kod (EAN 13 uyumlu) numaras: birim bazinda malzemenin etiketi tizerinde bulunmali, adi gegen
yinetmelik kapsani diginda yer alan malzemeler igin kalite belgesinin sunulmasi zorunludur.
- 27. Malzemeler Saglik Bakanhg: tarafindan yaymlanan giincel "Tibbi Cihaz Yonetmeligi"n de belirtilen sartlara uygun olmalidir.
- 28. Ambalajlar ayni boyda dayanikh malzemeden imal edilmis olup kirik, ezik yamuk ambalaj olmayacak, etiket iizerinde giincel
"Tibbi Cihaz Yonetmeligi"n de belirtilen bilgiler olacaktir.
29. Malzemeyi temin eden yilklenici firma UBB ile ilgili yanhs veya eksik beyandan dolay! kurumun ugrayacag tiim maddi manevi
t zarardan sorumludur.
" 30. Firma ihalelerde degerlendirilmek lizere yeterli miktarda numune getirecektir.

>

SATINALMA BILGISINI CLUSTURAN KARDIYOLOJ AD., Prof.Dy. Aj INLAR
AD/BD/BIRIM , Kardiyg dﬁm
SATINALMA Bit.GISINI OLUSTURAN gy a G'VO W A-BBagkan,
AD/BD/BIRIM SORUMLUSU. . ) 26
TARIH '

VE IMZA

Bu Dokiiman Uludag Universitesi Rektorliigi'ne aittir. Bagkalan tarafindan kullanilamaz ve ¢ogaltilamaz.
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“Malzeme Kodu { JENS02208 |ATRIAL LEAD & KR1024 SATINALMA BILGISI (SARTNAME) (*
Béliim Istem No 159049

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

" Sartname Metni :
1. Lead silikon / poliliretanveya benzeri izolasyoniu olmall ve en fazla 7 F introducer ile kullamlabilmelidir,
" 2. Lead batarya dmriiniin kisalmasina sebep olan threshold yiikselmelerini 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 introducer set ( guidewire, sheat ve ven ignesi dahil) teslim edilmelidir. implantasyon &ncesi sheat
- kirtlma riskine karss yeterli sayida yedek set getirilmelidir.
5. Ihaleyi kazanan firma alet implantasyonu dncesi telefonla bildirildiginde 2 saat igerisinde teknik ekibi ile birlikte Hemodinami
- laboratuarma nlagmis olacaktir,
6. Daha tnce implante edilen antiaritmik cihazlarda acil sorun ¢iktiginda cihazin 6lglimii igin 2 saat igerisinde hastanemize gelerek
teknik dl¢iimleri yapmahdir.
7.5 ve 6. maddeye uyulmadig tespit edildiginde idareye ihale bedeli kadar ceza ddenir.
8. Malzemeler ambanmiza siparig miktarlar: kadar tam ve noksansiz olarak teslim edilecektir. Siparigierin bolinerek pargalar
halinde teslim ediimesi ancak idarenin onayma baglidir,
9, Malzemelerin teslim yeri U.U.Doner Sermaye Saymanhg: Tip Fakiiltesi Tasmir Kayit Kontrol Birimi ambanidir, Malzemeler raf
teslimi alinacaktir.
10. Ambalajlar ayni boyda dayanikl malzemeden imal edilmis olup kirik, ezik yamuk ambalaj olmayacak, etiket izerinde guncel
"Tibbi Cihaz Y&netmeligi"n de belirtilen bilgiler olacalktir,
11, Malzemeler teslim esnasinda en az 2 (iki) yil miatli olmalidir, Uretim tarihi itibari ile iki y1ldan daha kisa miath: Griinlerde
teslimat esnasinda ki {ir{in {iretim tarihi, teslimat tarihinden en fazla {i¢ ay dncesi olmalidsr.
12, Miads yaklasan malzemeler i¢in, son kullanma tarihinden tig ay once bildirilmek sureti ile uzun miath olan malzemelerle
degistirmesi yttklenici firma tarafindan saglanacaktr,
13. Malzemelerin firma tarafindan vaka bas: getirilip kullandirildig alimlar igin, giincel SUT hitktimlerine aykirt kullanim oldugu
. durumlarda (endikasyon dis: vb.), sorumluluk firmaya ait olup, SGK tarafindan yapilacak kesintiler firmanin alacaklarindan
- mahsup edilecektir.
14. Saghk Bakanlhg; tarafindan yaymlanan giincel "Tibbi Cihaz Yonetmeligi" kapsamindaki tirfinler i¢in, mevzuata gore nygulanan
. kayit sisteminde (TITUBB, UTS vb.) kayith ve onayh bar-kod (EAN 13 uyumlu) numarasimin, birim bazinda malzemenin etiketi
. {izerinde bulunmas: zorunludur.
© 15. Malzemeler Saghk Bakanlif tarafindan yaymlanan gimcel "Tibbi Cihaz Y8netmeligi"n de belirtilen sartlara uygun olmalidir,
16. Malzemeyi temin eden yliklenici firma, malzeme ile ilgili, mevzuata gire uygulanan kayit sistemindeki tiim tammlamalar
- (TITUBB, UTS vb.) ile SUT kodu tammlamalarmdaki yanlis veya eksik beyandan dolay1 kurumun ugrayacag) tiim maddi manevi
zarardan serumludur.
17, Teklif veren firma, ihalelerde degerlendirilmek {izere yeterli m:ktarda numune getirecektir.

SATINALMA BILGISINI OLUSTURAN

N2 KARDIYOLOIT AD,

AD/BD/BIRIM

SATINALMA BILGISINI OLUSTURAN Prorp,

AD/BD/BIRIM SORUMLUSU ard;ifr,,f, b )V/(IAR*’"‘
TARIH PUTE gy iy et
VE IMzA / ﬁé ot DBaskam

¢*) Istek yapiian hizmet, demirbas/sarf malzeme ile ilgili Satin Alma Bilgist (Sartname) bu bblim
sayfadan olugtugunun belirtilmesi ve her sayfamin imzalanmasy kayd ile satin alma bilgisi bu forma eklenebilir.

elirtilir. Gerekti gorifliir ise bu boilimde kag

Satin Alma Bilgisi olusturulurken satm almacak iirfiniin dzellikleri ve tasimas: gereken sartlar agiklamr ve uygun oldugu yerde asagirdakileri

icermelidir.

-Uiriin onays, Prosediirler, Siire¢ ve Donamim igin sartiar

-Personelin niteligi icin sartlar
-Kalite yGoetim sartlar
-Hizmetin taninu ve gerekleri

Bu Dokiiman Uludag Universitesi Rektorliigime aittir. Bagkalar tarafindan kullamilamaz ve ¢opaltilamaz.
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BIVENTRIKULER ICD BATARYA (AKCIGER SIVI TAKIBI SATINALMA BILGISi (SARTNAME) (*
YAPABILEN) & KRI0H Boliim istem No 159049
KARDIYOLOJI Diizenleme Tarihi :20/07/2016

Sartname Metni :
1. Delivered enerjisi en az 35 joule, Stored enerjisi 39 Joule olmahdr..
2, Cihazm garj olma stiresi BOL (6miir baglangicr)' da en ¢ok 10 sn olmalidur.
3. Cihazm boyutu 40 cc., agirhig: 78 gr. 1 agmamahdar,
. 4. Cihazin takilmast ve hastanin kontrolleri sirasmda cihaz Uizerinden soksuz olarak Yilksek Voltaj Elekirod empedans
- Olgilebilmelidir.
- 5. Yuksek Voltaj Elektrod empedansi atrival, ventrikiiler elektrod ve coil empedanstarini da otomatik olarak 6lgebilmelidir,
6. Cihaz hem Marker Channel hemde EGM kaydi alabilmelidir.
7. Cihaz Ventrikiiler Fibrilasyonu (VF), Hizli Venirikiller Tagikardiyi {FVT) ve Ventriktiler Tagikardiyi (VT) tanimal1 ve her birini
sonlandirmak igin ayn ayri terapi fonksiyonlart bulunmalidir,
8. Programlayic fizerinden elekirofizyolojik ¢alisma yapilabilmeli ve bu sayede T-shock, 50 Hz Burst Pacing, Fixed Burst Pacing
ve PES ( erken vuru) dzellikleriyle aritmi olugturup sonlandirabilmelidir.
9. Cihazin otomatik olarak elektrod empedanslarm, batarya voltajiny, sarj zamanim tlgerek ve sayarak gerekli durumlarda hastay:
uyaran bir alarm mekanizmas: olmalidir.
10, Cihaz RV ve SVC empedanslar belli simirlarin digina ¢iktiginda, atrial ve ventrikuler pacing empedanslar belli siirlarn
disina ¢iktifinda, Batarya Voltah belii bir smirm altina distiigtinde, Sarj zamam belli bir stirenin tistiine giktiginda, bir episode igin
verilen terapiler belli bir saymm Ostiine giktifinda sesli ve titresimli alarm verebilmelidir,
1'l. Cihaz uzun siveli giinluk VT/VF episod sayist, giinliik HV terapileri, VT/VF sirasinda kalp hizi, gimliitk NSVT sayist
verebilmelidir.
12, Cihaz kalp yetmezligi takibinde kullamlabitecek giinfiik Kalp izt Hasta Aktivitesi trendlerini verebilmelidir.
13. Cihaz VF, FVT, VT, VT Monitor, NSVT, V Stability ve Onset, PVC sayilarm verebilmelidir.
- b4, T wave sokun dalga gekli bifazik ve monofazik olarak programlanabilmelidir,
15, Cihaz Hizli Ventrikiiler Tagikardiyi (FVT) ve Ventrikliler Tagikardiyi (VT) énlemek iizere BURST, Ramp, Ramp+ ve CV
tedavilerine alt1 ayri terapide bagimsiz olarak programlanabilmelidir.
16. Cthazda Ventriktiler Fibrilasyonu (VF) tnlemek tizere alti adet defibrillasyon programlanabilmelidir.
17. Cihaz Atriyal tagikardi (AT) ve Atriyal fibrilasyonu taniyabilmelidir.
. 18. Cihaz Atriyal Fibrillasyon/Airiyal Flutter', Sinus Tasikardisini ve diger 1:1 Supra Ventrlkuler Tagikardileri taniyip, bu tlir
. tasikardilere ventrikiiller tedavi uygulamasim dnleyen bir sisteme sahip olmaldir,
_19. Cihaz supra ventrikiiler tagikardileri (SVT), Ventrikiiler Tagikardilerden (VT) ayrd edeb;lmek icin VT stabilizasyonu dikkate
* atan bir kritere sahip olmalidir.
20. Cihazda VT, FVT ve VT diskiriminasyonun ayrintil yapabiiabilmesi kriteri bulunmalidur,
21. Cihaz hastanin siv1 ylikdinit diszenli araliklarla 6lgmeli ve gerektiginde sesli uyan verebilmelidir,
22. Cihaz 8l¢tigis hastamn sivi yiiki miktarini periyot halinde grafiksel olarak sunabilmelidir.
23. Cihaz fizerinden EP Study/Induction testleri (T-Shock Induction, Manual Burst Induction, 50 Hz. Burst Induction, PES
Induction) yapilabiimelidir.
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 modiarina programlanabilmelidir.
27. Cihazm Rate Responsive Pacing tzelligi olmalidir
~ 28, Cihazin Mode Switch pacing dzelligi olmalidur.
29. Cihazin Atrial, sag ventrikdiler ve sol ventrikiler voltajlari ve pulswidth'leri ayr: ayr ayarlanabilmelidir,
30. Cihazm sap ventrikiller ve sol ventrikitler uyarilari arasinda gecikme konabilmeli ve sag venirikiil veya sol ventrikiil tnce
uyartlabilmelidir.
31. Sol ventrikiil leadinin polaritesi LVtip-RVcoil veya LVtip-LVring olarak segilebilmelidir.
32. Cihazin AV arahif) hastanin hizina bagl olarak otomatik ayarlanabilmelidir, :
33. Cihazn {izerine; hastanmn kigisel bilgileri, hikayesi, implantasyon bilgileri, hastane ve doktor bilgileri, cihaz ve elektrodlarmn
bilgileri kayit edilebilmelidir.
34. Cihaz VF, FVT, VT, Afib/Aflutter, Sinus Tachycardia, Other 1:1 SVTs, NST, Mode Switch Episodlarmm sayilarmi
hafizasmda tutmahdir.
35. Cihaz AS-VS, AS-VP, AP-VS, AP-VP olaylarimin ylizdelerini hafizasinda tulabilmelidir,
© 36. Cihaz PVCs sayilarim hafizasinda tutabilmelidir,
37, Cihaz uyguladlgl terapi!eri basarlll ve basarisiz olaniarl hafizasmda tutabilme!idir

Bu Dékitman Uludag Universitesi Rektérliigii'ne aittir, Bagkalan tarafindan kullanilamaz ve gogaltilamaz.
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olmadigim gistermeli ve hafizasinda tutmahidar,

39. Cihaz Atrial Rate, Ventricular Rate, Veniricular Rate Histogram During AT/AF histogramlarini hafizasinda tutabilmelidir.
40. Hastanin kontrolleri sirasinda cthazda toplanan tiim bilgiler A4 kagida print edilebilmelidir,
41.1CD ile birlikte istendiginde Cift Coil Aktif fiksasyon, Cift Coil Pasif Fiksasyon, Tek Coil Aktif fiksasyon, Tek Coil Pasif

Fiksasyon leadler verilecektir.

42. 1CD leadlerinin gbvde kalinligt 6.8 French'in altinda olmalidir,
43, Lead i¢ izolasyonu silikon olmalidir,

44, Tiim lead modelleri steroid salgili olmadur.
45, Tiim leadler quadripolar, True Bipolar olmalidir.
46, Leadlerin 65-75 cm, Uzuniukiart olmalidir,
47, Saglik Bakanhgmn tarafindan yaymlanan giincel "Tibbi Cihaz Yo6netmeligi" kapsamindaki tiriinler igin, SGK Ulusal Bilgi

: Bankasina kayitl, onayh bar-kod (EAN 13 uyumlu) numarasi birim bazinda malzemenin etiketi fizerinde bulunmali, adi1 gegen
~ ybnetmelik kapsami diginda yer alan malzemeler igin kalite belgesinin sunulmasi zorunhdur,

48. Malzemeler Saghk Bakanlig: tarafindan yaymlanan glincel"Tibbi Cihaz Yonetmeligi™n de belirtilen sartlara uygun olmalidir,

49, Ambalajlar ayn1 boyda dayanikl malzemeden imal edilmis olup kirik, ezik yamuk ambalaj olmayacak, etiket tizerinde
giincel" Thbbi Cihaz Yonetmeligi"n de belirtilen bilgiler olacaktir,

50. Malzemeyi temin eden yilklenici firma UBB ile ilgili yanlis veya eksik beyandan dolay: kurumun ugrayacagi tiim maddi manevi

zarardan sorumludur.

51. Firma ihalelerde defierlendirilmek fizere yeterli miktarda numune getirecektir.

SATINALMA BILGISINI OLUSTURAN

AD/BO/BIRIM

KARDIYOLOJ

SATINALMA BILGISINI OLUSTURAN

AD/BD/BIRIM SORUMLUSU Prof.By. Alj
TARIH naraiyoiofrUzmany

VE IMZA

LOTE Fdiyolofi A.D. Baskan:

{*) istek yaptlan hizmet, demirbag/sarf malzeme ile ilgili Satin Alma Bilgisi (Sartname) bu bﬁll{é&

020376
elirtilir, Gerekli gtriilitr ise bu biliimde kac

sayfadan olugtaunun belirtitmesi ve her sayfann lmzalanmam kayd ile satin alma bilgisi bu forma eklenebilir,

Satin Alma Bilgisi olusturulurken satin alnacak tiriiniin izelliklers ve fa;imas: gereken sartlar agiklanr ve uygun olduu yerde asafidakileri

icqrmclidir.

-Uriin onay, Prosediivier, Siireg ve Donamm igin sartlar

-Persenelin niteligi icin sartlar
-Kalite yOnetim sartiar
-Hizmetin tanmm ve gerekleri

Bu Dokitman Uludag Universitesi Rektorlugi'ne aittir. Bagkalar: tarafindan kullanilamaz ve ¢ogaltilamaz.
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" Malzeme Kodu { JENS04698 [DDDR ICD BATARYA (AKCIGER SIVI TAKIBI YAPABILEN) &  SATINALMA BILGISI (SARTNAME) (+ |
KR1008 . Bolim istem No  :59049
'Sartname Kodu | 52475 |KARDIYOLOJT A.D. Diizenleme Tarihi :20/07/2016

- Sartname Metni :
1. Delivered enerjisi en az 35 joule, Stored enerjisi 39 Joule olmahdir.

. 2. Cihazm sarj olma stiresi BOL (8miir baslangtcs)' da en ¢ok 10 sn olmahdr.
3. Cihazin boyutu 38 cc., agirhig: 76 gr.1 asmamalidir,

- 4. Cihazin takilmasi ve hastanin kontrolleri sirasinda cihaz tizerinden goksuz olarak Yilksek Voltaj Elektrod empedans:
dlcillebilmelidir,

- 5. Yilksek Voltaj Elekirod empedans: atriyal, ventrikiiler elekirod ve HVX coil empedanslarim Slgebilmelidir,

. 6. Cihaz hem Marker Channel hemde EGM kayd alabilmelidir.
7. Cihaz Ventrikiiler Fibrilasyonu (VF), Hizli Ventrikiler Tasikardiyi (FVT) ve Ventrikitler Tasikardiyi (VT) tamimali ve her birini
sonlandirmak i¢in ayn ayn terapi fonksiyonlar: bulunmahdr,
8. Hastaya verilen soklarm azaltilmasi i¢in VF tedavisi sirasinda algilama sonras: sarj olurken fibrilasyonu sonlandirmak igin cihaz
ATP yapabilmeli, sarj sonrast ritimi kontrol ederek aritmi devam ediyorsa defibrilasyon yapabilmelidir. Bu 6zellik sarjdan tnce ve
sarj sirasinda ATP verecek sekilde programlanabilmelidir,
9. Programlayic iizerinden elektrofizyolojik ¢alisma yapilabilmeli ve bu sayede T-shock, 50 Hz Burst Pacing, Fixed Burst Pacing
ve PES ( erken vuru) dzellikleriyle aritmi olusturup senlandirabilmelidir.
10. Cihaz RV ve SVC empedanslanbelli sinirlarm digina ¢iktiginda, atrial ve sol ventrikuler, sag ventrikuler pacing empedanslar
belli sinurtarin digina giktiginda, Batarya Voltaji programlanabilir belli bir sminn altina distiiztinde, Sarj zaman programlianabilir
belli bir sitrenin Uistiine ¢iktifinda, Alarm verebilmelidir.
t1. Cihaz uzun stireli giinkitk VT/VF episod sayis, gtinlitk HV terapileri, VT/VF sirasmda kalp huzi, giinlik NSVT sayis1, giin
igindeki toplam AF veya AT'de gegirilen stire, Giin igindeki pacing yiizdesi, Thoracic empedans, Giinltiik belirlenen referans
noktasma gire thoracic empedans degisim trendlerini verebilmelidir.

- 12. Cihaz kalp yetmezligi takibinde kullamlabilecek uzun stireli Kalp Hizi, ve Giinlitk Hasta Aktivitesi trendlerini verebilmelidir.

" 13. Cihaz VF, FVT, VT, VT Monitor, NSVT, VT Stability ve Onset, PVC sayilari verebilmelidir.

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

. 15. Cihaz Hizl Ventrikiiler Tagikardiyi (FVT) ve Ventrikiiler Tagikardiyi (VT) 6nlemek lizere BURST, Ramp ve CV tedavilerine

- alti ayri terapide bagimsiz olarak programlanabilmelidir.

16. Cihazda Ventrikiiler Fibrilasyonu (VF) nlemek tizere alt: adet defibrillasyon programlanabilmelidir.

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

18. Atrial fibrilasyon ve atrial tagikardi i¢in takip ve Snleme dzellikleri olmali programlanabilmeli ve gahsmalldlr

19. Diizensiz Atriyal Atimlar sonrasinda Atriyal Tasikardi yada Atnyal Fibrilasyonun baglamamas i¢in prevention algoritmasi

olarak bulunmalidir,

20. Cihaz Atriyal Fibrillasyon/Atriyal Flutter', Sinus Taslkardlsml ve diger 1:1 Supra Ventrikitler Tagikardileri tan1yip, bu tiir

 tagikardilere ventriktiller tedavi uygulamasin dnleyen bir sisteme sahip olmahdur.

21. Cihaz supra ventrikiller tasikardileri (SVT), Ventrikiler Tagikardilerden (VT) ayird edebilmek igin VT stablllzasyonu dikkate

- alan bir kritere sahip olmahdr,

- 22. Cihaz hastanm siv1 ylikiinii diizenli arahiklarla 6lgmeli ve gerektiginde sesli uyar1 verebilmelidir,

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

i Induction) yapulabilmelidir,

24. Cihaz Otomatik olarak R-Wave ve P-Wave 6lgebilmelidir.

- 25. Cihaz sarj esnasmda Confirmation ve Synchronization yapabiimelidir

26, Cihaz DDDR, DDIR, DDD, DDI, DOO, AAIR, AAI, VVIR, VVI, VOO pacing modlarmna programlanabilmelidir.

27. Cihaz MVP veya VIP bzelligi sayesinde RV uyarmmin azaltarak, hastadanm Atrial Fibrilasyon ve kalp yetmezligine girme
ofasthgint azaltmalidir,

28. Cihazin Mode Switch pacing ézelligi olmalidir,

29, Cihazin AV arahga hastamn hizina bagli olarak otomatik ayarlanabilmelidir. '
- 30. Cihazin lizerine; hastanm kisisel bilgileri, hikayesi, implantasyon bilgileri, hastane ve doktor bilgileri, cihaz ve elektrodlarin
- bilgileri kayit edilebitmelidir.

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

: hafizasinda tutmahdr,

: 32. Cihaz AS-VS, AS-VP, AP-VS, AP-VP olaylarinm yifzdelerini hafizasmda tutabilmelidir.

- 33. Cihaz uyguladip terapileri, bagarih ve basarisiz olanlar hafizasinda tutabilmelidir.

- 34. Cihaz episodlar1 zaman, tarih , tipi, son bagartli terapiyi, V cycle length, episode uzunlugunua ve EGM kayidinin olup
- olmadifim gostermeli ve haf]zasmda tutmahdir.

Bu Dokiiman Uludag Universitesi Rektorliigiine aittir. Bagkalar: tarafindan kullanilamaz ve cogaltilamaz,
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35. Cihaz Atrial Rate, hafizasinda tutabilmelidir,
36. Cihaz Treated VT/VF episode EGM, markers, and intervals, Monitored 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 aktivasyonlu hafizasinda tutabilmelidir.
37. Cihaz wireless telemetriye sahip olmali ve bu sayede cihazin parametrelerine ulasilarak program yapilabilmeli ve Leadless ECG
izlenebilmelidir. S
38, Hastanin kontrolleri sirasinda cihazda toplanan titm bilgiler A4 kagida print edilebilmelidir.
39, {haleyi kazanan firma alet implantasyonu 6ncesi telefonla bildirildiginde 2 saat igerisinde teknik ekibi ile birlikte Hemodinami
' laboratuarma ulagmig olacaktr,
40, Daha dnce implante edilen antiaritmik cihazlarda acil sorun giktifinda cihazm Slgiimil igin 2 saat igerisinde hastanemize gelerek
. teknik Blglimleri yapmalidir,
41. Saglik Bakanlign tarafindan yaymlanan giincel "Tibbi Cihaz Y énetmeligi" kapsamindaki trinler i¢in, SGK Ulusal Bilgi
Bankasina kayith, onayh bar-kod (EAN 13 uyumlu) numarasi birim bazinda malzemenin etiketi izerinde bulunmali, ad1 gegen
yonetmelik kapsami disinda yer alan malzemeler igin kalite belgesinin sunulmasi zorunludur.
42, Malzemeler Saghik Bakanlig tarafindan yaymlanan giincel"Tibbi Cihaz Yonetmeligi"n de belirtilen sartlara uygun olmalidir.
43. Ambalajlar ayni boyda dayanikh malzemeden imal edilmis olup kirik, ezik yamuk ambalaj olmayacak, etiket lizerinde
giincel"Tibbi Cihaz YonetmeliZi"n de belirtilen bilgiler olacakiir.
44, Malzemeyi temin eden ytiklenici firma UBB ile ilgili yanhg veya eksik beyandan dolay1 kurumun ugrayacag tim maddi manevi
zarardan sorumludur.
45. Firma ihalelerde degerlendirilmek fizere yeterli miktarda numune getirecektir.

SATINALMA BILGISINI OLUSTURAN KARDIYOLOJ AD.

AD/BD/BIRIM Ty
SATINALMA BILGISINI OLUSTURAN /
AD/BD/BIRIM SORUMLUSU AVBIRLAR
TARIH iyt zrman
VE ImMzA 111, 1 araiyolof A.D Bagkan!

. £.02-0326
(*) istel yapilan hizmet, demirbag/sarf malzeme ile ilgili Satin Alma Bilgisi (Sartname) bu bdliimde Bélivtilir, Gerekli gorillir ise bu béliimde kag
sayfudan olugtuBunun belirtilmesi ve her sayfamm imzalanmass kaydi ile satin abma bilgisi bu forma cklenebilir,

Satin Alma Bilgisi olusturnlurken satin alinacak firiiniin dzellikleri ve tagimasi gercken sartlar agiklanir ve uygun oldugu yerde asagidakileri
igermelidir,

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

-Personelin nitelifi igin sartlar

-Kalite yGnetim gartlan

-Hizmetin tanimi ve gerekleri

Bu Dokiiman Uludag Universitesi Rektorliigli'ne aittir. Bagkalan tarafindan kullamlamaz ve ¢ogaltilamaz.

el
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. Malzeme Kodu { JENS01936 |ICD DEFIBRILASYON LEAD & KR1022 SATINALMA BILGISI (SARTRNAME) (*
. Boliim Istem No  :59049
- Sartname Kodu 33370 KARDIYOLOJI AD. Diizenleme Tarihi :16/08/2013

Sartname Metni :
1. Ventrikiiler defibrilasyon lead ¢ift coil bipolar olmal: en faz]a 9 Fr intraducerden gec;lrlleblhr
2. Lead batarya dmriiniin kisalmasina sebep olan threshold yiikselmelerini engellemek igin steroid salimimlt olmalidir,
3. Gerektigginde 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 dncesi sheat
larima riskine kargt yeterli sayida yedek set getiritmelidir.
5. thaleyi kazanan firma alet implantasyonu dncesi telefonla bildirildiginde 2 saat igerisinde teknik ekibi ile birlikte Hemodinami
laboratuarina ulasmis olacaktir.
6. Daha 6nce implante edilen antiaritmik cihazlarda acil sorun ¢iktiginda cihazm Slgtimii igin 2 saat igerisinde hastanemize gelerck
- teknik dlgiimleri yvapmalidir,
7. Malzemelerin firma tarafindan vaka bas getirilip kullandinldig: alimlar igin, endikasyon disi kullamm oldugu durumlarda
- sorumluluk firmaya ait olup, SGK tarafindan yapilacak kesintiler firmanm alacaklarmdan mahsup edilecektir.
8. Saglik Bakanligin tarafindan yaymlanan giincel "Tibbi Cihaz Ynetmeligi" kapsammdaki Grinler i¢in, SGK Ulusal Bilgi
Bankasina kayitli, onayh bar-kod (EAN 13 uyumlu) numarast birim bazinda malzemenin etiketi lizerinde bulunmal, adi gegen
yonetmelik kapsami diginda yer alan malzemeler igin kalite belgesinin sunulmasi zorunludur.
9, Malzemeler Saglik Bakanlig: tarafindan yaymlanan gfincel "Tibbi Cihaz Yonetmeligi"n de belirtilen sartlara uygun olmahdir.
10. Ambalajlar aym boyda dayankli malzemeden imal edilmis olup kirik, ezik yamuk ambalaj olmayacak, etiket iizerinde giincel
"Tibbi Cihaz Yonetmeligi"n de belirtilen bilgiler olacaktir.
i 1. Malzemeyi temin eden yiiklenici firma UBB ile ilgili yanlis veya eksik beyandan dolay kurumun ugrayacagi tim maddi manevi
zarardan sorumludur.
" 12, Firma ihalelerde degerlendirilmek tizere yeterli miktarda numune getirecektir.

SATINALMA BILGISINI OLUSTURAN KARDIYOLOT AD,
AD/BD/BIRIM

mant

>io,'rA D 3]
n 2 agkan

SATINALMA BILGISINI OLUSTURAN
AD/BD/BIRIM SORUMLUSU

TARIA —
VE IMZA / -~

. [
{(*) istek yapilan hizmet, demirbas/sarf malzeme ile ilgili Satin Alma Bilgisi (Sartname) bu biliimde belirtilir, Gerekli goriilir ise bu biliimde kag
sayfadan clustufunun belirtilmesi ve her sayfanim imzalanmasi kayd ile satin alma bilgisi bu forma eklenebilir.

Satin Alma Bilgisi olusturulurken satin alimacak tiriintin tzellikleri ve tasimas gereken sartlar agiklanir ve uygun oldugn yerde asafidakileri
icermelidir,

-Uriin onay1, Prosediirler, Siire¢ ve Donanim igin sartlar

-Personeclin niteligi icin sartlar s

-Kalite yinetim sartlar:

-Hizmetin taninm ve gerekleri

Bu Dokiiman Uludag Universitesi Rektorlilgirne aittir. Baskalan tarafindan kullamlamaz ve ¢ogaltilamaz.
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- Malzeme Kodu { KORONER SINUS LEAD (CRT) & KR1031 SATINALMA BILGISI (SARTNAME) (*
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© Sartname Meltni :
1. Lead silikon / politiretan veya benzeri izolasyonlu olmali ve pasif fiksasyon igin en fazla 6 F olmaldir
2. Lead batarya 6mriiniin kisalmasina sebep olan threshold yitkselmelerini engellemek igin steroid salimimli olmalidir.
3. Gerektipinde pasif ve aktif fiksasyon lead tercihi yapilabilmeli ve defiisimleri garanti edilebilmelidir.
4. Lead ile birlikte bir (1) adet koroner siniis erisim seti (0,038 ing guidewire, sheat ven ignesi ve koroner siniis venografi balon
kateteri dahil) teslim edilmelidir. Verilecek koroner sinlis erisim kateteri icerisinden 7F ablasyon kateteri gegebilmelidir.
5. Implantasyon dncesi sheat kirilma riskine kars1 yeterli sayida yedek set getirilmelidir.
6. ihaleyi kazanan firma alet implantasyonu oncesi telefonla bildirildiginde 2 saat igerisinde teknik ekibi ile birlikte Hemodinami
laboratuarma ulagmis olacaktir,
7. Daha once implante edilen antiaritmik cihazlarda acil sorun giktiiinda cihazin 8lgtimii igin 2 saat igerisinde hastanemize gelerck
teknik Sl¢timleri yapmahdur.
8. Malzemeler ambarimiza siparig miktarlars kadar tam ve noksansiz olarak teslim edilecektir. Sipariglerin boliinerek pargalar
halinde teslim edilmesi ancak idarenin onayma baghdr.
9. Malzemelerin teslim yeri U.U.Déner Sermaye Saymanhg: Tip Fakiiliesi Taginir Kayit Kontrol Birimi ambarnidir, Malzemeler raf
teslimi almacaktir,
10. Ambalailar aym boyda dayamkli malzemeden imal editmis olup kirik, ezik yamuk ambalaj olmayacak, etiket izerinde 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 y:ldan daha kisa miath firfinlerde
- teslimat esnasinda ki tritn firetim tarihi, teslimat tarihinden en fazla ii¢ ay dncesi olmahdu.
12, Miads yaklagan malzemeler igin, son kullanma tarihinden {i¢ ay dnce bildirilmek sureti ile uzun miath olan malzemelerle
depistirmesi yitklenici firma tarafindan saglanacaktr.
13. Malzemelerin firma tarafindan vaka basi getirilip kutlandirildigi abimiar igin, ghincel SUT hitkiimlerine aykin kuflanim oldufu
durumlarda (endikasyon digi vb.), sorumluluk firmaya ait olup, SGK tarafindan yapilacak kesintiler firmanm alacaklarindan
mahsup edilecektir,
14, Saglik Bakanhg tarafindan yayinlanan giincel "Tibbi Cihaz Y6netmeligi" kapsamindaki tirtinler i¢in, mevzuata gbre uygulanan
kayit sisteminde (TITUBB, UTS vb.)} kayith ve onayh bar-kod (EAN 13 uyumlu) numarasinn, birim bazinda maizemenin etiketi
lizerinde bulunmas zoruniudur.
15. Malzemeler Saglik Bakanliis tarafindan yaymnlanan giincel "Tibbi Cihaz Y tnetmeligi"n de belirtilen sartlara uygun olmalidir,
16, Malzemeyi femin eden yiiklenici firma, malzeme ile ilgili, mevzuata giire uygulanan kayit sistemindeki tiim tanimlamalan
(TITUBB, UTS vb.) ile SUT kodu tanimlamalarindaki yanlis veya eksik beyandan dolay1 kurumun ugrayacag tiim maddi manevi
- zarardan sorumludur, »
" 17, Teklif veren firma, ihalelerde degerlendirilmek Gizere yeterli miktarda numune getirecektir.

e TR
SATINALMA BILGISINI OLUSTURAN KARDIYOLOJ AD. Kardiyo A}
AD/BD/BIRIM WUTE Kyl
SATINALMA BILGISINI OLUSTURAN ' 3
AD/BD/BIRIM SORUMLUSU

TARIH r

VE iMzA (2’"

{*) Istek yaprlan hizmet, demirbag/sarf malzeme ile ilgili Satin Alma Bilgisi (Sartname) bu biliimde belirtiliv. Gerekli gtriiliir ise bu blimde kag
sayfadan olustugunun belirtiimesi ve her sayfamn imzalanmasi kayds ile satin alma bilgisi by forma eklenebilir.

Satin Alma Bilgisi olusturulurken satin alinacak iirliniin 0zellikleri ve tagimas: gereken sartlar agikdamr ve uygun oldugu yerde asagidakileri
icermelidir, :

-Dritn onayy, Prosediirler, Séireg ve Ponamm icin sartlar

-Personelin niteligi igin sartlar »

-Kalite ytinetim gartlan

-Hizmetin tamimi ve gerekleri

Bu Dokiiman Uludag Universitesi Rektdrliigi'ne aittir. Bagkalari tarafindan kullamlamaz ve qogaitllamaz.
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- Sartname Metni :
1. Delivered enerjisi en az 35 joule, Stored enerjisi 39 Joule olmahdir.

2, Cihazin sarj olma sliresi BOL (6miir baglangict)' da en ¢gok 10 sn olmalidur.
3. Cihazm boyutu 38 cc., agirhg: 76 gr.t agmamahdr,

" 4. Cihazin takilmas: ve hastanin kontrolleri srasinda cihaz {izerinden soksuz olarak Yiiksek Voltaj Elekirod empedans:

dlgiilebilmelidir,
5. Yiiksek Voltaj Elektrod empedans: atriyal, venirikiider elektrod ve HVX coil empedanslarint 8lgebilmelidir.
6. Cihaz hem Marker Channel hemde EGM kayd: alabilmelidir,

" 7. Cihaz Ventrikiiler Fibrilasyonu (VF), Hizli Ventrikiiler Tagikardiyi (FVT) ve Ventrikiiler Tagikardiyi (VT) tanimali ve her birini

sonlandirmak i¢in ayr ayr1 terapi fonksiyonlart bulunmahdir.

8. Hastaya verilen soklarin azaltthmasy igin VF tedavisi sirasinda algilama sonrast sarj olurken fibrilasyonu sonlandumak igin cihaz
ATP yapabilmeli, sarj sonrast ritimi kontro! ederek aritmi devam ediyorsa defibrilasyon yapabilmelidir. Bu &zellik sarjdan &nce ve
sarj sirasida ATP verecek gekilde programlanabilmelidir.

9. Cihaz sarjdan once ve garj srasimda ATP yapabilmelidir,

10, Programlayici iizerinden elektrofizyolojik galigma yapilabilmeli ve bu sayede T-shock, 50 Hz Burst Pacing, Fixed Burst Pacing
ve PES ( erken vuru) dzellikleriyle aritmi olugturup sonlandwabilmelidir.

11. Cihaz RV ve SVC empedanslar belli smmrlarin digina ¢iktifinda, sag ventrikuler pacing empedanslan belli smmirlarin digma
giktiginda, batarya Voltaji programlanabilir belli bir smirm altna diigtiigiinde, Sarj zamam programlanabilir belli bir stirenin {stiine
¢iktifinda alarm verebilmelidir.

12. Cihaz uzun siireli giinlitk VT/VF episod sayisy, giinlitk HV terapileri, VT/VF sirasinda kalp bz, glinlitk NSVT sayisi, Giinlitk
belirlenen referans noktasma gore thoracic empedans degisim giinliik ve referans thoracic empedans degisim trendlerini
verebilmelidir.

13. Cihaz kalp yetmezligi takibinde kullanilabilecek Kalp Hiz1 ve Giinltik Hasta Aktivitesi trendlerini verebilmelidir.

t4. Cihaz VF, FVT, VT, VT Monitor, NSVT, VT Stability v¢ Onset PVC pace sayilarini verebilmelidir.

- 15. T-wave sokun dalga sekli bifazik ve monofazik olarak programlanabilmelidir.
t 16, Cihaz Hizli Ventrikiiler Tagikardiyi (FVT) ve Ventrikiiler Tagikardiyi (V'T) tnlemek tizere BURST, Ramp ve CV tedavilerine

altr ayn terapide bagmnsiz olarak programlanabilmelidir,

- 17. Cihazda Ventrikiiler Fibrilasyonu (VF) 6nlemek lizere alti adét defibrillasyon programlanabilmelidir.

18. Cihaz supra ventrikiiler tasikardileri (SVT), Ventrikiller Tagikardilerden (VT) ayird edebilmek igin VT stabilizasyonu dikkate
alan bir kritere sahip olmalidir,

19, Cihaz hastamn siv1 yiikiinQl diizenli araliklarla 6lgmeli ve gerektiginde sesli uyan verebilmelidir, (Optivol)

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

21, Cihaz Otomatik olarak R-Wave Slcebilmelidir.

22. Cihaz sarj esnasmda Confirmation ve Synchronization yapabilmelidir

' 23, Cihaz VVIR, VVI pacing modlarna programlanabilmelidir.
© 24, Cihazin {tzerine; hastamn kisisel bilgileri, hikayesi, implantasyon bilgileri, hastane ve doktor bilgileri, cihaz ve elekirodlarm
! bilgileri kayit edilebilmelidir,

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

26. Cihaz VP ve VS olaylarinin yitzdelerini hafizasinda tutabilmelidir,

27. Cihaz uyguladif terapileri, basarh ve basarisiz olanlar hafizasmda tutabllmehdn'

28. Cihaz episodlari zaman, tarih , tipi, son bagarili terapiyi, V cycle length, episode uzunlugunu ve EGM kayldmm olup olup -

- olmadigini gostermeli ve hafizasmda tutmahidir,

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

: 30. Hastanin kontrolleri strasinda cihazda toplanan tiim bilgiler A4 kagrda print edilebilmelidir.

31, Thaleyi kazanan firma alet implantasyonu 6ncesi telefonla bildirildiginde 2 saat igerisinde teknik ekibi ile birlikte Hemodinami
laboratuarma ulasmis olacakitir,
32, Daha tnce implante edilen antiaritmik cihazlarda acil sorun ¢iktiginda cihazin 6lgiimii igin 2 saat igerisinde hastanemize gelerek

! teknik dlgimleri yapmalidir,
" 33, Saghk Bakanhgm tarafindan yaymlanan giincel "Tibbi Cihaz Yonetmeligi" kapsarnmdaki iirtinler igin, SGK Ulusal Bilgi
_ Bankasina kayrils, onayl bar-kod (EAN 13 uyumlu) numarasi birim bazinda malzemenin etiketi {izerinde bulunmal, adi gegen

Bu Dokiiman Uludag Universitesi Rektorliigii'ne aittir. Bagkalari tarafindan kullanilamaz ve gogaltilamaz.
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- yénetmelik kapsami diginda yer alan malzemeler igin kalite belgesinin sunulmasi zorunludur.
34, Malzemeler Saglik Bakanlig tarafindan yaymlanan giincel"Tibbi Cihaz Y@netmeligi"n de belirtilen sartlara uygun olmahdir.
35. Ambalajlar ayn boyda dayamkh malzemeden imal edilmis olup kirik, ezik yamuk ambalaj olmayacak, etiket fizerinde
giincel"T1bbi Cihaz Yénetmeligi"n de belirtilen bilgiler olacaktir.
36. Malzemeyi temin eden yiklenici firma UBB ile llglh yanhg; veya eksik beyandan dolay1 kurumun vgrayacag: tiim maddi manevi
zarardan sorumludur.

37, Firma ihalelerde degerlendirilmek lizere yeterli m]ktarda numune getirecektir.

SATINALMA BILGISINT OLUSTURAN Kardiyoloji AD

AD/BD/BIRIM Pl T aé.;l&’!’}lNLAR

_SATINALMA BILGISINI OLUSTURAN —iyoiaf \,,,.

AD/BD/BIRIM SORUMLUSU i ﬂar:lgy /
i DAZE.

TARH

VE IMZA

(*) Istek yapilan hizmet, demirbas/sarf malzeme ile ikzili Satin Alma Bilgisi (Sartname) bu bﬁ]ilmdeégﬂ’l"tilir. Gerekdi ghriliir ise bu bdliimde kag
sayfadan olustufunun belirtimesi ve her sayfamn imzalanmase kayd: ile satin alma bilgisi bu forma eklenebilir.

Satin Alma Bilgisi olugturulurken satin ahnacak tirlintin dzeHikleri ve tasgimas: gereken sartlar agtklamr ve uygun eldugu yerde agaBidakileri
icermelidir,

-{irlin onayy, Prosediirler, Siire¢ ve Donanim igin sartlar

~Persenelin aiteligi icin sartlar

-Kalite ybnetim sartia

~Hizmetin tanmim ve gerekleri

Bu Dékitman Uludag Universitesi Rektorliigii'ne aittir. Baskalan tarafindan kuflamlamaz ve gogaltilamaz.
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Malzeme Kodu | JENS06282 |[ELEKTROD,AKTIF, LUMENSIZ, OZGUR YERLESIM ICIN KATETER SATINALMA BYLGYSY (bARTNAME) *
& KR2001 .

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

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

1. Koroner siniise yerlesim igin kullanilacaken az 2 farkh egime sahip katater olmalidr.

2. Yerlegim kataterini dis capt 9F olmalidir,

3. Kataterin yerléstirilmesi igin gerekli olan guide wire sistemin iginde bulunmahdir.

4. Guide wirenin uzunlugu en az 120cm olmalidir,

5. Kataterin i¢ limeni 7F kalmlifinda elektrod gegebifecek sekilde olmalidir.

6. Koroner sintise elektrod yerlestirildikien sonra kataterler yirtilarak ¢rkartilabilmelidir,

7. Yirtma islemi igin gerckli bigak, sistem ile birlikte verilmelidir. :

8. Sistemde kataterin icerisine verlesik hemostatik valf bulunmalidir ve istenildifi takdirde valf koIayca Qlkarﬂablhnehdlr

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

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

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

12. Malzemeler teslim esnasinda en az 2 (iki) y1l miath olmalidir. Uretim tarihi itibari ile iki yildan daha kisa miath trtiinlerde
teslimat esnasinda ki {iriin {iretim tarihi, teslimat tarihinden en fazla ti¢ ay 6ncesi olmalidir.

13. Miad1 yaklagan malzemeler igin, son kullanma tarihinden ii¢ ay once bildirilmek sureti ile uzun miath olan malzemelerle
degistirmesi yilklenici firma tarafindan salanacaktir.

14, Malzemelerin firma tarafindan vaka bas1 getirilip kullandimldigi alimlar igin, glincel SUT hilktimlerine aykir1 kullanim oldugu
durumlarda (endikasyon digi vb.), sorumluluk firmaya ait olup, SGK tarafindan yapilacak kesintiler firmanin alacaklarmdan
mahsup edilecektir. '

15, Saglik Bakanlig: tarafindan yaymlanan giincel "Tibbi Cihaz Ydnetmeligi" kapsamindaki lirlinler igin, mevzuata gbre uygulanan
kayit sisteminde (TITUBB, UTS vb.) kayith ve onayl bar-kod (EAN 13 uyumlu) numarasmin, birim bazinda maizemenin etiketi
{izerinde bulunmasi zorunludur. _

16. Malzemeler Saglik Bakanlig) tarafindan yaymlanan glince! "Tibbi Cihaz Yonetmeligi"n de belirtilen sartlara uygun olmalidir.
17. Malzemeyi temin eden yiiklenici firma, malzeme ile ilgili, mevzuata gore uygulanan kayit sistemindeki tiim tarumlamalar
(TITUBB, UTS vb.) ile SUT kodu tanimlamalarindaki yanhs veya eksik beyandan dotay1 kurumun ugrayacag: tim maddi manevi
zarardan sorumludur.

18. Teklif veren firma, thalelerde degerlendirilmek tizere yeterli miktarda numune getirecektir.

SATINALMA BILGISINI OLUSTURAN KARDIYOLOM A.D.
AD/BD/BIRIM

SATINALMA BILGISINI OLUSTURAN PROF DR.ALI AYDINLAR
AD/BD/BIRIM SORUMELUSY " far o;o" 1 ,

TARIH 04.10/2018 i "afd'yofo;m DB st
VE IMZA 02-0325

{*) Ystek yapylan hizmet, demirbap/sarf malzeme ile ilgili Satyn Almna Bilgisi (Partname) bu biliimde belirtilir. Gerekti gbrilliir ise bu btilliimde kag
sayfadan oluptudunun belirtilmesi ve her sayfanyn imzalanmasy kaydy ile satyn alma bilgisi bu forma eklenebilir.

Satyn Alma Bilgisi oleptarulurken satyn alynacak firiiniin 5zellilderi ve tapymasy gerelen hartlar agylianyr ve uygun oldudu yerde abadydakileri
icermelidir,
-Uritn onay¥, Prosediirler, Siire¢ ve Donanym icin partlar
-Persounclin nitelidi icin partlar
-Kalite ydnetim bartlary
-Hizmetin tanymy ve gerckleri

Bu Dokiiman Uludad Universitesi Rektorliidi'ne aittir, Bapkalary tarafyndan kullanylamaz ve ¢odaltylamaz,
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Malzeme Kodu { JENS06282 |ELEKTROD,AKTIF, LUMENSIZ, OZGUR YERLESIM ICIN KATETER SATINALMA BYLGYSY (PARTNAME) (/
& KR2001 )
Partname Kodu 66533 KARDIYOLOJ A.D. Diizenleme Tarihi : 04/10/2018

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

1. Koroner siniise yerlesim igin kullanilacaken az 2 farkli egime sahip katater olmalidir,

2. Yerlegim kataterini dig cap1 9F olmalidir.

3. Kataterin yerlestirilmesi igin gerekli olan guide wire sistemin iginde bulunmahdar.

4. Guide wirenin uzimlugu en az 120cm olmahdur,

5. Kataterin i¢ limeni 7F kahnliginda elekirod gecebilecek sekilde olmalidir.

6. Koroner sindlse elekirod yerlestirildikfen sonra kataterler yirtilarak ¢ikartilabilmelidir.

7. Yrtma iglemi igin gerekli bigak, sistem ile birlikte veriimelidir.

8. Sistemde kataterin icerisine yerlesik hemostatik valf bulunmahdsr ve istenildigi takdirde valf kolayca gikardabilmelidir.

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

10. Malzemelerin teslim yeri U.U.Doner Sermaye Saymanligt Tip Fakiiltesi Tagimir Kayit Kontrol Birimi ambaridir, Malzemeler
raf teslimi alinacaktir. _

11. Ambalajlar aymi boyda dayanikh malzemeden imal edilmis olup kirik, ezik yamuk ambalaj olmayacak, etiket Uzerinde giincel
"Tibbi Cihaz Yonetmelifi"n de belirtilen bilgiler olacaktir.

12. Malzemeler teslim esnasinda en az 2 (iki) y1l miath olmahidir, Uretim tarihi itibari ile iki yildan daha kisa miath tirtinlerde
teslimat esnasinda ki Griin tiretim tarihi, teslimat tarihinden en fazla ii¢ ay Sncesi olmahdir.

13. Miad1 yaklagan malzemeler igin, son kullanma tarihinden ii¢ ay dnce bildirilmek sureti ile uzun miatlt olan malzemelerle
degistirmesi yiiklenici firma tarafindan saglanacaltir.

14. Malzemelerin firma tarafindan vaka basi getirilip kullandarildigs alimlar igin, giincel SUT hilkiimlerine aykir1 kullamm oldugu
durumlarda (endikasyon digs vb.), soramluluk firmaya ait olup, SGK tarafindan yapilacak kesintiler firmanimn alacaklarindan
mahsup edilecektir.

15. Saglik Bakanlipi tarafindan yaymlanan giincel "Tibbi Cihaz Y6netmeligi" kapsammdaki tirinler igin, mevzuata gére uygulanan
kayit sisteminde (TITUBB, UTS vb.) kayith ve onayli bar-kod (EAN 13 uyumlu) numarasinin, birim bazinda malzemenin etiketi
tizerinde bulunmas! zorunludur. _ '

16. Malzemeler Saglik Bakanligs tarafindan yaymlanan giincel "Tibbi Cihaz Yonetmeligi"n de belirtilen sartlara uygun olmalidir.
17. Malzemeyi temin eden ylikienici firma, malzeme ile.ilgili, mevzuata gbre uygulanan kayit sistemindeki tiim tamimlamalar
(TITUBB, UTS vb.) ile SUT kodu tarumlamalarindalki yanlg veya eksik beyandan dolayr kurumun ugrayacag! tim maddi manevi
zarardan sorumludur.

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

SATINALMA BILGISINI OLUSTURAN KARDIYOLOJT A.D.

AD/BD/BIRIM

SATINALMA BILGISINI OLUSTURAN PROF.DR.ALI AYDINLAR

AD/BD/BIRIM SORUMLUSU -

TARIH 04.16/2018 LA

VE iMZA !
Hagkan

(*} Ystel yapylan hizmet, demirbap/sarf malzeme ile ilgili Satyn Alma Bilgisi (Partname) bu bollimde bc[g/tﬁl/r Gerekll ggri‘ﬁ%: ise bu btliimde kag
sayfadan oluptudunun belirtitmesi ve her sayfanyn imzalanmas§ kaydy ile satyn alma bilgisi bu forma eklencbilir.

Satyn Alma Bilgisi olupturulurken satyn alynacak liriintin gzellikleri ve tabymasy gereken partlar acyklanyr ve uygun oldudu yerde apadydakileri
icermelidir.

-Uriin enayy, Prosediirter, Siire¢ ve Donangm igin partlar

-Personelin nitelidi igin partlar

-Kalite ytnetim partlary

-Hizmetin tanymy ve gerckleri

Bu Dkiiman Uludad Universitesi Rektorliidii'ne aittir. Bapkalary tarafyndan kullanylamaz ve ¢odaltylamaz.
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Sartname Metni :
. Lead silikon / poliiiretanveya benzeri izolasyonlu olmali ve en fazla 7 F introducer ile kullanilabilmelidir.

. 2. Lead batarya dmriinin kisalmasma sebep olan threshold yitkselmelerini engellemek igin steroid sahiniml 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
kirilma riskine kars1 yeterli sayida vedek set getirilmelidir.
5. Thaleyi kazanan firma alet implantasyonu éncesi telefonla bildirildiginde 2 saat igerisinde teknik ekibi ile birlikte Hemodinami
laboratuarina ulagmis olacakir,
6, Daha tnce implante edilen antiaritmik cihazlarda acil sorun ¢iktiginda cihazm dlgtimii igin 2 saat igerisinde hastanemize gelerek
teknik dlgtimleri yapmalidir.
7. 5 ve 6. maddeye uyulmadif tespit edildiginde idareye ihale bedeli kadar ceza 6denir.
8. Malzemeler ambarimiza siparis miktarlar kadar tam ve noksansz olarak teslim edileccktir. Sipariglerin boliinerck pargalar
halinde teslim edilmesi ancak idarenin onayina baghdr.
9. Malzemelerin teslim yeri U,{J.Doner Sermaye Saymanhg Tip Fakltesi Taginir Kayit Kontrol Birimi ambaridir. Malzemeler raf
teslimi alinacaktir.

* 10. Ambalajlar aynt boyda dayamkli malzemeden imal edilmis olup kirik, ezik yamuk ambalaj olmayacak, etiket iizerinde giincel

© "Tibbi Cihaz Yonetmeligi"n de belirtilen bilgiler olacaktir.
11. Malzemeler teslim esnasinda en az 2 (iki) yil miath olmalidir. Uretim tarihi itibari ile iki yildan daha kisa miath firtinlerde
teslimat esnasinda ki liriin tiretim tarihi, teslimat tarihinden en fazla ti¢ ay éncesi olmalidir,
12. Miads yaklagan malzemeler i¢in, son kullanma tarihinden ii¢ ay dnce bildirilmek sureti ile uzun miath olan malzemelerle
degistirmesi yiiklenici firma tarafindan saglanacaktir.
13. Maizemelerin firma tarafindan vaka bagi getiritip kullandimldig alimiar igin, giincel SUT hikiimlerine aykir1 kullanim oldugu
durumlarda (endikasyon disi vb.), sorumluluk firmaya ait olup, SGK tarafindan yapilacak kesintiler firmanm alacaklarmdan
mahsup edilecektir.
14. Saglik Bakanlig: tarafindan yaymlanan giincel "Ttbbi Cihaz Yonetmeligi" kapsammdaki Griinler igin, mevzuata gore uygulanan
kayit sisteminde (TITUBB, UTS vb.) kayith ve onayh bar-kod (EAN 13 uyumu) numarasinin, birim bazinda malzemenin etiketi

~ lizerinde bulunmas zoruniudur.

- 15. Malzemeler Saglik Bakanligi tarafindan yaymlanan giincel "Tibbi Cihaz Yonetmeligi'n de belirtilen sartlara uygun olmalidir, ©

. 16. Malzemeyi temin eden ytiklenici firma, malzeme ile ilgili, mevzuata gbre uygulanan kayit sistemindeki tiim tamimlamalari

* (TITUBB, UTS vb.) ile SUT kodu tammlamalarindaki yanlis veya eksik beyandan dolayi kurumun ugrayacag tiim maddi manevi
zarardan sorumludur,

* 17. Teklif veren firma, ihalelerde degerlendirilmek tizere veterli mlkiarda numune getirecektir.

SATINALMA BILGISINi OLUSTURAN KARDIYOLOJ AD,

AD/BD/BIRIM

SATINALMA BILGISINI OLUSTURAN Prof Dy i Ii
AD/BD/BIRIN SORUMLUSU 5 fyorqu;gg%rﬂ’//
TARIH ” ' A W"’W DBy
VE imza S 2030 OBk

(*) Istek yapilan hizmet, demirbag/sarf malzeme ile ilgili Satin Alma Bilgisi (Sartname) bu hﬂ!@ld/f)ehrtlllr Gerekli goriiliir ise bu bliimde kag
sayfadan olugtugunun belirtilmesi ve her sayfamin imzalanmas: kaydr ile satin abma bilgisi bu forma eklenebilir,

Satin Alma Bilgist olugturulurken satin alinacak tiriiniin Szellikleri ve tapimas: gereken sartlar agiklamir ve uygun oldufu yerde asafidakileri
icermelidir.

-Uriin onayi, Prosediirler, Siire¢ ve Donanum igin sartlar

-Personelin niteligi icin sartlar .

-Kalite yinetim sartiary

~Hizmetin tamm ve gerckleri

Bu Doktiman Uludag Universitesi Rektorliigiime aittir. Baskalar: tarafindan kullanilamaz ve gogaltilamaz.
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Sartname Metni ;
1. Cihaz en fazla 35 cc ve 80 gr dan kisgiik olmalidir.
2. Cihazin hastaya temas halinde olan materyaller Titanyum, poliiiretan, silicon ve titanium dioksit bio uyumluluk agisinda
olmakidir.
- 3. Cihaz bataryast hibrit yapida CFx lityum/glimus vanadyum oksit olmalidir.
* 4, Cihaz Medical Bantta kablosuz erigime sahip olmahdir,
5. Sag ventrikill konnekitr yapis1 DF-4, Sol ventrikiif 1S-4 ve sag atriyum IS-1 seklinde olmahdr.
6. Cihaz 1.5 VE 3 Tesla tam viicud MRI gbriintiilemeye uygun olmalidir,
7. Cihaz 6zel tasarimi ile cilt baskisimi ve erozyonu riskini azaltabilecek yapdia olmahidrr.
8. Cihaz %100 CRT - %50 RA pacing ve yilda 2 sok vermesi durumunda en az 6.1 yil &miir beklentisine sahip olmali.
9. Cihaz maksimum depolanan enerjisi en az 42 iletilen enerjisi 36J olmalidir,
10. Tletilen sok vektorit RV coilden CantSVC coil veya tersi olarak programlanabilir olmalidir,
11. Cihaz aktif can olarak programlanabilir. SVC coil veya Can ayr ayn olarak kapatilabilir olmahdir,
12, Cihaz programlayict izerinden manual olarak ventrikiilli defibrile edebilir olmahdir.
13. Cihaz programlayici iizerinden manual olarak atrium veya ventrikule cardiyoversiyon uygulayabilir olmalidur.
14. Cihaz kullarum sirasinda maksimum sarj siiresi 8.3 sn, deZigim zamanimnda ise en fazla 12 sn olmahdir,
£5. Cihaz Atrial tagikardileri veya atriyal fibrilasyonu AT/AF tamyabilir. Gerektiginde S0Hz, Ramp, Burst+ veya Kardiyoversiyon
olarak programlanan 5 adete kadar terapileri verebilmekte veya aritmiyi monitorize edebilmelidir. Ayrica AT/AF igin 2 farkli zone
tammtanabilir olmalidir.
16. Reactive ATP ozelligi sayesinde cihaz programlanan siirelerde tagikardi devam ediyorsa ATP terapileri yeniden uygulayabilir
veya tagikardinin hiz ve stabilitesine bakarak yeniden ATPleri uygulayabilir olmahdir,
17, Cihaz Atriyal ATPler srasinda ventrikul igin programlanan degerde Ventrikuler VVI/VOO backup pacing 6zelligine sahip
- olmali. Bu segenek A¢ik /Kapalt ve Otomatik olarak programlanabilmelidir.
18. Cihaz AT/AF i¢in otomatik kardiyoversivon dneesi programlanan siire kadar beklemeli, programlanan giinlitk maksimnm sok
sayisint agmamali.
19. Cihaz opsiyonel olarak hasta aktivatorii ile AT/AF i¢in kardiyoversiyonu manuel olarak gerceklegtirebilmelidir.

20. Cihaz Agik/Kapah programlanabilir ¢zelligi ile Atrial lead pozisyonundan emin olamazsa thm atriyal terapileri iptal edebilmeli.

21, Cihaz Agik/Kapah programlanabilir 6zelligi ile Ventrikuler hiz artisina neden olursa tiim atriyal terapileri kapatabilir olmah.
22. Cihaz Ventrikiiler Fibritasyon VF tantyabilir. Gerektiginde 6 adete kadar programlanan sok verebilir olmalz.

23, Cihaz huzh ventrikuler tagikardileri FVT taniyabilir olmali. Gerektiginde Burst, Ramp, Ramp+ ve kardiyoversiyon olmak fizere
& adete kadar terapi verebilir olmal.

24, Cihaz ventrikuler tasikardileri VT tamyabilir olmah. Gerektagmde Burst, Ramp, Ramp+ ve kardlyoverswon olmak Uzere 6
adete kadar terapi verebilir olmali.

25, Cihaz VF zone igerisine giren hizli tagikardileri sonlandirmak i¢in sarj éncesinde veya sarj slirecinde programlanan degerlerde
ATP uygulayarak gereksiz soklari azaltmaya yardimer olma Szelligine sahip olmal. Bu dzellik ATPler bagarili oldugu taktirde Sarj
Oncesi sekilde otomatik olarak degisecek ve batarya dmriine katki saglayacaktir, ATPlerin bagarisiz olmasi durumunda ise yeniden
~ sarj siirecinde olarak degisip ok iletim siiresini kisaltabilecek sekilde programlanabilir olmalidir,

26. Ttiim ATP ler igin cikig voltaji ve pulse genisligi pace parametrelerinden farkli programlanabilmelidir.

27. Cihaz VT igin programlanan her bir ATP'den baganisiz olanlarint kapatacak Smart Mode'a sahip olmahdir.

28. Cihazda VT igin monitor zone tamimlanabilmelidir.

29. Cihaz PR Logic algoritmas ile AF/Afl, Sinus Tagikardisi, 1:1 gecisli diger Sinus Tagikardileri ni ayirt edebilir ve SV Tler igin
uygunsuz terapi uygulanmasmmn Oniine gegebilmelidir.

. 30. Cihaz Wavelet algoritmasi ile meveut sinus ritmindeki QRS morfolojisinden olusan bir sablon vasitasiyla artimi srasmdaki
ritmin SVT veya VT ayrimini yapar. Sablon ile aritmi sirasindaki ritmin karsilagtirilmas: programlanabilen bir esleme-benzerlik
yiizdesine give yapabilmeli, Bu gablonun olugturulmas: manuel veya otomatik olarak saglanabilir olmahdir.

31. PR Logic ve Wavelet algoritmalar1 tanimlanan bir limitle gerektifinde VF zone igerisinde ¢ahsabilir olmalidir. Bu sayede hizh
gecislere sahip SV Tlerde uygunsuz soklarm dniine gegilebilir.

32, Cihaz Stability algoritmasi ile VT olarak tanimlanan ritmin diizenli araliklara sahip oldugunu kontrol ederek AF 'dan
kaynaklanan uygunsuz soklarin 6nilne gegebilir olmalider,

33. Cihaz Onset algoritmasi ile aritminin ani veya hizlanan bir baslangict oldugunu kontrol ederek SVT/VT aymrmmi yapabilir, bu
dzellik Agik/Kapal: veya monitor olarak programlanabilir olmalidir.

34, Cihaz programlanan High Rate Time Out dzellifi sayesinde programlanan siire sonunda SVT kriterlerinden herhangi biri
nedeniyle durdurulan terapilerin iletilmesine olanak tanir. Bu dzellik tiim zonelar, sadece VF ve kapali olarak programlanabilir

Bu Dokiiman Uludag Universitesi Rektorliigi'ne aittir. Baskalan tarafindan kullanilamaz ve gogaltilamaz.
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olmalidur.

35, Cihaz RV lead Noise algoritmasi sayesinde bir uzak alan EGM'i ile RV lead sense kanahndaki EGM'l karsilastirarak gtiriilti
sinyallerinden kaynaklanan uygunsuz soklarin éniine gegebilmeli, Bu dzellik Agik/Kapalt veya Agik + Zaman gecikmeli olarak
programlanabilir olmalidir.

36, Cihaz Hzel T Wave algoritmasi ile T dalgasindan kaynakh episodlari tanir ve uygunsuz sok verilmesini engelleyebilir olmal.
37. Confirmation+t (Dogrulama) 6zelligi VF kendiliginden durmugsa veya ATP During/Before Charging (Sarj Srasinda veya

© dncesinde ATP) tarafindan sonlandirilmissa cihaz,sarj etme isleminin son bulmasinimn ardindan tedaviyi iptal edebilmeli. Bu ézellik
: Agik ve Kapah olarak programlanabilir olmah,

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

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

490, pacing modlarina programlanabilir olmal,

41, Cihaz atriyal tagikardilerin ventrikilllerde takip edilmesini engellemek i¢in Mode Switch dzelligine sahiptir. Bu A¢ik/ Kapali
olarak programlanabilmelidir.

42, Cihaz alt hiz1 30-150 bpm olarek programlanabilmeli.

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

44. AV gecikme sitresi 30-350ms olarak sense ve pace edilen afrial olaylar igin ayr degerlere programlanabilmeli.

45, Cihazda hiza bagh olarak AV sliresini kisaltabilir olmal. A¢ik/Kapali ve hangi hizlar arasinda devreye girecegi, olabilecek en
kisa AV silreleri Pace ve Sense i¢in ayr1 ayn programlanabilmeli.

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

47. Atriyal refrakter periyod 150-500 ms arasinda programlanabilmeli.

48. Cihaz Ventrikuler olaydan (pace veya sense) 10-300 ms arasinda programlanabilen afriyal blanking ézellifine sahiptir olmal,
49, Atriyal pace ve sense sonrasi atriyal blanking programlanabilir olmal..

50. Ventrikiller pace ve sense sonrast ventrikiiler blanking programlanabilir olmali.

51, Pace amplitude ve pulse genigligi hem atriyum hemde sag ve sol ventrikul i¢in ayn ayr: programlanabilir olmal. Pace
amplitude 0.5- 8V arasmda pulse genisligi ise 0.03- 1.5 ms olarak programlanabilir olmali.

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

53. Cihaz yalmzca RV kanaldan sense yapmali.

54. Cihaz sadece BiVentrikiiler pace segenekleri diginda yalnizca RV veya LV pace yapacak gekilde programlanabilir olmalt.

55. Sol Ventrikul igin 16 farkl: vekttrde bipolar pacing yapacak gekilde programlama yapilabilir olmali,

56. Tum LV vektdrleri igin tek bir test ile otomatik esik 8lgitlebilir. Cihaz tiim vektorler igin cihaz beklenen 8mriinde vol agacaf
degisikligi esik ve empedans degerlerine ek olarak 3 dk dan kisa zamanda 6lgebilmeli,

57. Cihaz RA, RV ve LV igin ayn ayr otomatik egik dlgme yapabllmeh Olgiilen egik degerine bagh olarak pace genligi ve pulse

" genisligini ayarlayabilir olmali. Programlanabilen bir giivenlik marj1 ve inilebilecek en diisik voltaj degeri programlanabilir olmal,
58. Cihaz hiz cevap senstril sayesinde glinlitk aktivitelere uyacak sekilde kalp hizin1 ayarlayabilir, Sensbr itst hiza 80-175 bpm
olarak programlanabilmeli.

59. Cihaz hiz cevap sensorii 2 ayn bolge dzelligine sahip olmal. Bu sayede giinliik ortalama aktivite hizina erismesi ve devam eden
yitksek hiz gerektiren aktiviteler igin 2 farkl sensor cevabi programlanabilmeli,

- 60. Mode Switch sonrasinda hastanin ritmini baskilayacak sekilde programlanabilen siire igin programlanan bir hizda farkli pace
parametreleri ayarlanabilir olmall. Bu dzellik Agik/Kapah olarak programlanabilmeli.

: 61. VT/VF igin uygulanan goklar sonrasinda hastamn ritmini baskilayacak sekilde programlanabilen siire igin programlanan bir
mzda farklt pace parametreleri programlanabilmeli. Bu 6zellik Agik/Kapali olarak programlanabilmeli. Sok sonrasi pace igin gikig
. genligi ve pulse genisligi atrium ve ventrikul igin ayri ayr programlanabilir olmals.

62, Cihaz programlanabilen uyku baslangi¢ ve uyanma saatleri arasinda daha diigiik bir alt nz degerine programlanabilmeli.

63, Pacemaker kaynakl tagikardilerin sonlandinlabilmesi i¢in PMT intervention algoritmast olmal:. Bu algoritma ile PYARP
otomatik olarak uzatilarak PMT sonlandirabilecek sekilde olmah.

- 64, Atriyal erken atim i¢in refrakitr slire igerisinde gelebilecek bir pace vurusu bir tagikardi tetiklenebilir. Bu durumun tniine
geemek igin NCAP ozelligi ile Erken Atrial Atim sonrasinda gelebilecek Atriyal Pace programlanan siire kadar geciktirilebilir
olmah.

65. lletilen AF cevabi algoritmast ile AT/AF epizodlar: sirasinda ventrikuler ritmi diizenlemek igin cihaz, hastanin iletilen atriyal
tagiaritmiye intrinsik yanitiyla uyumlu olarak pacing hizim artiracak sekilde programlanabilir olmal.

: 66. Cihaz Sense AV, V pacing, Pace AV ve VV gemkme stirelerini otomatik olarak hesaplayan optimizasyon tzelligine sahip

- olmah.

67. Ventrikiiler pace igin RV veya LV &nce pace edilecek gekilde 0-80ms arasinda fark tammlanabilmeli.

68, Ventrikuler sense olmas: durumunda cihaz bir pace vurusu ileterek kardiyak senkronizasyonu saglamaya yardimen olacak

- programianabilir bir 6zellik olmali.. Bu 6zelliin devreye girme yiizdesi ayrica takip edilir olmals.

Bu Dokiiman Uludag Universitesi Rektoérligiine aittir. Bagkalan tarafindan kullanilamaz ve gogaltilamaz,
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69. Cihaz PVC veya benzeri sebebeple PVARP igerisine dilgen atriyal aktivite sonrasinda kaybolan atriyal takibi PVARP siiresini
pecici kisaltarak yeniden kazanabilmeli. Bu dzellik agik ve kapalt olarak programlanabilir olmal.

70. Cihaz PVC sonrasinda olugacak pause siiresini gidermeye yonelik Ventikiiler Hiz stabilizasyonu saglayan bir algoritmaya
sahiptir olmali, Agik/Kapali ve maximum hiz ve stabilizasyon degerleri programlanabilirmeli.

71. Ventrikiler Glivenlik Pacing'i (VSP), algilanan non-fizyolojik ventrikiiler olaylan izleyerek Crosstalk saptar ve ventrikiile
pacing uygulayarak yanit verir olmalt. Bu dzellik Agik ve Kapah olarak programlanabilmeli.

72. Uzaktan takip sistemi ile birlikte kullanilabilir olmali. Uzakian erigilen veri bir klinik kontrolii sirasinda elde edilen verinin

¢ tamamint kapsamali.

" 73. Hastanin thorasik empedansmn dlgerek stvi yiikil takibi yapmaya yonelik Optivol algoritmasi bulunmaktadir. Ginliik dlgtimler
 ile olusturulan bir referans empedans degeri algoritmanin anhk degisimlere karsi yanlig alarm vermesinin Sniine gegecek sekilde
calismasin saglar, Programlanan egik deggerinin agilmasi durumunda hasta sesli alarm ile uyarilir olmalr.

74. Programlanan esik degerinin agilmasi durumunda hasta sesli alarm ile uyariimali.

75, Hastanin AF yiikii gtinlik saat cinsinden agildiginda hasta sesli alarm ile uyartimal.

76. Hastanin AF sirasinda ortalama Ventrikuler hizi programlanan degeri asmast durumunda hasta sesli alarm ile uyariimali.

77. Bir episode igin programlanan degerden daha fazla sok almasi duramunda hasta sesli alarm ile uyarilmah,

78. Bir episode igin tiim terapiler tamamlanmas1 durumunda hasta sesli alarm ile uyarilmah.

79 Hastanmn RV leadinde bir blitiinltik siiphesi olusmasiyla hasta sesli alarm ile uyariimal.

80. Hastanin RV leadinde parazit olugmast durumunda hasta sesli alarm ile uyarilmali.

81. Hastanm tiim leadleri igin programlanabilir alt ve {ist empedans smurlarinin agtlmasi durumunda hasta sesli alarm ile uyanimali.
82. Cihaz degisim zaman uyarist (RRT) vermesi durumunda hasta sesli alarm ile uyartimals.

. 83. Cihaz maximum enetji satjina ulagamamast durumunda hasta sesli alarm ile uyariimali.

| 84. VF tamma, 3 ve daha fazla terapi VF ve FVT igin kapah durumda ise hasta sesli alarm ile uyarilir. Bu alarm yalmzca yiksek
acil tonla hastay1 uyartimal.

85. Tum alarmlar cihaz tzerinden 2 farkl tonla hastaya programlanan saatte uyariimal.

86. Alarmlar uzaktan takip sistemini otomatik olarak harekete gegirecek gekilde programlanabilir. Bu durumda olugan alarm
durumu ilgili hekime SMS ve Fposta yolu ile uyanlmah.

87. Hastamn cihaz alarmlar ve uzaktan takip sistemi alarmlari birbirlerinden bagmmsiz olarak Agik ve Kapali olarak
programlanabilir olmali.

88. Cihaz 14 aylk siire igin tek bir rapor igerisinde | ve daha gok sok uygulanan gimleri, tedavi edilen VT/VF episodiarinimn oldugu
giinleri, bu episodlardaki ortalama Ventrikiller hizlari, NSVT episodlari, ginliik AT/AF siirelerini, AT/AF sirasindaki Ventrikiiler
max ve ortalama hizlari, giinlik Atriyal ve Ventrikiiler pacing ylizdelerini, glinlik CRT pacing ylizdelerini, giindiiz ve gece igin
ventrikiiller hizlar, torasik empedans ve index degerini kalp hizt degiskenligini ve giinliik hasta aktif zamaniru trend olarak
verebilmeli. : :

89. Flashback 8zelligi ile cihaz interrogation, son AT/AF, VT ve VI episoduna ait tagikardi tammlanmadan dncesine ait 2000 A-A
- ve V-V araliklar1 bir ekranda takip edilebilir olmali.

90. Her episod icin AA ve VV araliklary, tagikardi tanmlanmasi ve uygulanan terapileri takip igin plot ekram olmalt.

91. Depolanan ventrikuler episode EGM kapasitesi 2 kanal i¢in toplam 32 dk.en az olmal. EGM kayd stirekli formda olmali.

92. Cihazda depolanan atrial episode EGM kapasitesi en az 11,25 dakika ve 2 kanal olmali,

93. Tuim Episodlar hakkinda detayh metin bilgisi bulunmali,

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

93, Cihaz Tim leadler igin en az 80 hafialik empedans verileri yaninda son 14 ginlitk veriyide detaylt bir sekilde sunmal.

96, Cihaz P ve R dalgalari igin en az 80 haftalik dlgiimler yamnda son 14 glinliik veriyide detayl: bir sekilde sunmah.

97. Cihaz tim okunan verilere tek bir ekran {izerinden gorme ve erisme segenegi sunmah.

98. Programlayici lizerinden tiim leadlerin empedansi ve sok vermeden coil empedansi dlgiilebilmeli.

99. Programlayici fizerinden tim lead egikleri, P ve R dalgas, kapasitor sarj ve bogalma testleri yapilabilir olmah.

- 100. Programlayict vasitasiyla tagikardi baglatilabilir, tagikardileri sonlandwmak igin ATP , 50Hz pacing, defibrilasyon ve
kardiyoversiyon gergeklestirilebilir olmah. T{im terapiler Atrium ve Ventrikii} igin uygulanabilir olmal.,

© 101. Tiim test sonuglari, programlanan parametreler, cihaz tarafindan toplanan veriler programlayayici {izerinden kaZida

* bastitirilabilmeli. ilave yazic1 ile A4 kagida bask: yapilabilir veya PDF dosyasi olarak bir USB ye aktariabilir olmali.

| 102. Cihaza ait tim veriler baska bir programlayici lizerinden yeniden takip etmek veya detaylt analiz yapmak amaciyla

-~ kayitedilebilir olmali.

103. Therapy Guide ile giincel galigma ve klavuzlara bagh olarak tanimlanan hasta etiyolojisi ve bilgilerine bagh programlama

- ¢merisi olmahdir. *

' 104. Daha dnce implante edilen antiaritmik cihazlarda acil sorun giktiginda cihazin digtimil icin 2 saat igerisinde hastanemize
gelerek teknik dlgiimleri yapmalidur.

105. Saglik Bakanlign tarafindan yaynlanan giincel "Tibbi Cihaz Yonetmelisi" kapsammdaki tirlinler igin, SGK Ulusal Bilgi

Bu Dokiiman Uludag Universitesi Rektorligi'ne aittir. Bagkalar: tarafindan kullanilamaz ve ¢ogaltilamaz.
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Bankasima kayitli, onayli bar-kod (EAN 13 uyumlu) numarasi birimi bazinda malzemenin etiketi iizerinde bulunmali, ad1 gegen
- yénetmelik kapsami diginda yer alan malzemeler igin kalite belgesinin sunulmasi zorunludur.,

106. Malzemeler Saglik Bakanlhgs tarafindan yayinlanan glincel"Tibbi Cihaz Ynetmeligi'n de belirtilen sartlara uygun olmahdm.

107. Ambalajlar aym boyda dayamkh malzemeden imal edilmis olup kirik, ezik yamuk ambalaj olmayacak, etiket izerinde
giincel"Tibbi Cihaz Yonetmeligi"n de belirtilen bilgiler olacakiur.

108. Malzemeyi temin eden yiiklenici firma UBB ile ilgili yanhs veya eksik beyandan dolay: kurumun ugrayacagi titim maddi
manevi zarardan sorumludur.

109. Firma ihalelerde degerlendiritmek tizere yeterli miktarda numune getirecektir,

SATINALMA BIiLGISINi OLUSTURAN Kardiyoloji

AD/BDIBIRIM -

SATINALMA BILGISINi OLUSTURAN Dog.Dr. Tunay SENTURK Pror, Qﬂ,ﬁf /é
AD/BD/BIRIM SORUMLUSU {gara,yo,m “Mutﬁ"’"
TARIH 1371072017 /’ AT

VE iMza 1 woz é'ggg Baghan

(*) istek yamlan hizmet, demirbag/sarf malzeme ile ilgili Satin Alma Bilgist (Sartname) bu bbllée’bellrtnhr. Gerekli gbriiliir ise bu bbliimde ka¢
sayfadan olustegunun belirtilmesi ve her sayfanim imzalanmast kaydi ile satin alma bilgisi bu forma eklencbilir.

Satin Alma Bilgisi olusturulurken satin alinacak tirlintin $zelikleri ve tagimase gereken sartlar agiklamr ve uygun oldugn yerde agafndakileri
igermelidir.

-Uriin onayl, Prosediirler, Siire¢ ve Donamm igin sartlar
-Personelin niteligi icin sarflar

-Kalite yonetim sartlan

-Hizmetin tanim ve gerekleri

Bu Dokiiman Uludag Universitesi Rektorliigii'ne aittir. Bagkalar: tarafindan kullanilamaz ve ¢ogaltilamaz.
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Malzeme Kndu"} """"" JE NSO4701 DDDR ICD BATARYA (AKILL) & KR1009 SATINALMA BILGISi {SAR’I‘NAME) *
. Boliim Istem No ;59050
Sartname Kodu 56475 KARDIYOLOII A.D. Diizenleme Tarihi ;07/02/2017

_ Sartname Metni :
" AKILLI SOKLAMA OZELLIKLI DDDR ICD ‘
|. Cihaz en fazla 33 cc ve 77gr dan kiigitk olmalidir. ~
- 2. Cihazin hastaya temas halinde olan materyaller Titanyum, poliiiretan, silicon ve titanium dioksit bio uyumluluk agisinda
olmalidir,
3. Cihaz bataryast hibrit yapida CFx lityumn/giimiig vanadyum oksit olmahdur.
. Cihaz Medical Bantta kablosuz erisime sahip olmahdur.
. Sag ventrikiil konnektdr yapist DF-4, Sag atriyum IS-1 seklinde olmahdir.
. Cihaz 1.5 VE 3 Tesla tam viicud MRI goriintiiiemeye uygun olmalidir,
. Cihaz 6zel tasanm ile cilt baskisim ve erozyonu riskini azaltabilecek yapida olmahdr,
8. Cihaz %AAI- DDD pacing modunda ve yilda 2 max enerji sarji durumunda en az 8.9 yil omiir beklentisine sahip olmalidir.
- Cihaz ayrica DDD modimda %0 pacing ve 2 max enerji sarj1 durumunda 9.7 y11 6miir beklentisini kargilamalidir,
* 9. Cihaz maksimum depolanan enerjisi en az 42 iletilen enerjisi 36J olmahdar,
10. Hetilen sok vekitrii RV coilden Cant+SVC coil veya tersi olarak programlanabilir olmahdir,
t 1. Cihaz aktif can olarak programianabilir. SVC coil veya Can ayn ayr olarak kapatilabilir olmahidr.
12, Cihaz programlayici iizerinden manual olarak ventrikiiii defibrile edebilir olmalidir.,
13, Cihaz programiayici lzerinden manual olarak atrium veya venirikule cardiyoversiyon uygulayabilir olmalidir,
14. Cihaz kullanim srrasinda maksimum sarj siiresi 8.4 sn, degisim zamaninda ise en fazla 12.5 sn olmaldr.
15, Cihaz Atrial tasikardileri veya atriyal fibrilasyonu AT/AF tantyabilir, Gerektiginde S0Hz, Ramp, Burst+ veya Kardiyoversiyon
olarak programianan 5 adete kadar terapileri verebilmekte veya aritmiyi monitorize edebilmelidir. Ayrica AT/AF igin 2 farkh zone
- tarumianabilir olmalidir,
16, Reactive ATP dzellifi sayesinde cihaz programlanan siirelerde tasikardi devam ediyorsa ATP terapileri yeniden uygulayabilir
veya tagikardinin hiz ve stabilitesine bakarak yeniden ATPleri uygulayabilir olmalidir.
17. Cihaz Atriyal ATPler sirasinda ventrikul igin programlanan degerde Ventrikuler VVI/VOO backup pacing 6zelligine sahip
olmali. Bu se¢enck Agik /Kapah ve Otomatik olarak programlanabilmelidir
i 18. Cihaz AT/AF igin otomatik kardiyoversiyon dncesi programlanan stiré kadar beklemeli, programlanan giinlitk maksimum gok
. sayisinl agmamall.
19. Cihaz opsiyonel olarak hasta aktivattrll ile AT/AF igin kardiyoversiyonu manuel olarak gergeklestirebilmelidir,
20. Cihaz Agik/Kapah programianabilir zelligi ile Atrial lead pozisyonundan emin olamazsa tiim airiyal terapileri iptal edebilmeli.
21. Cihaz Agik/Kapal programianabilir dzelligi ile Ventrikuler iz artigma neden olursa tim atriyal terapileri kapatabilir olmah.
22. Cihaz Ventrikiller Fibrilasyon VF taniyabilir. Gerektiginde 6 adete kadar programlanan sok verebilir olmal.
23, Cihaz hizl ventrikuler tagikardileri FVT taniyabilir olmah. Gerektiginde Burst, Ramp, Ramp- ve kard1yoversnyon olmak Uzere
6 adete kadar terapi verebilir olmali
24, Cihaz ventrikuler tagikardileri VT tamyabilir olmali, Gerektiginde Burst, Ramp, Ramp+ ve kardiyoversiyon olmak lizere 6
_ adete kadar terapi verebilir olmall.
. 25. Cihaz VF zone igerisine giren izl tagikardileri sontandirmak igin garj dncesinde veya sarj stirecinde programlanan degerlerde
- ATP uygulayarak gereksiz soklan azaltmaya yardime: olma ozelligine sahip olmal. Bu 6zellik ATPler bagarth oldugu taktirde Sarj
Oncesi sekilde otomatik olarak degisecek ve batarya Smriine katki saplayacakiir. ATPlerin bagarisiz ofmasi durumunda ise yeniden
sarj siirecinde olarak degisip ok iletim stiresini kisaltabilecek gekilde prograrmlanabilir olmalidir.
26, Tum ATP ler igin gikig voltajl ve pulse genisligi pace parametrelerinden farkli programlanabilmelidir,
27. Cihaz VT i¢in programlanan her bir ATP'den basarisiz olaniarm: kapatacak Smart Mode'a sahip olmahdir.
28. Cihazda VT igin monitor zone tanimlanabilmelidir.
29, Cihaz PR Logic algoritmas: ile AF/Afl, Sinus Tagikardisi, 1:1 ge¢isli diger Sinus Tagikardileri ni ayirt edebilir ve SV Tler igin
uygunsuz terapi uygulanmasmm &niine gegebilmelidir,
30, Cihaz Wavelet algoritmasi ile meveut sinus ritmindeki QRS morfolojisinden olusan bir sablon vasitasiyla artimi sirasmdaki
ritmin SV'T veya VT ayrimini yapar. Sablon ile aritmi sirasindaki ritmin karsilagtirilmas: programlanabilen bir esleme-benzerlik
+ yllzdesine gbre yapabilmeli. Bu sablonun olusturulmasi manuel veya otomatik olarak saglanabilir olmahdir,
. 31. PR Logic ve Wavelet algoritmalan tanimlanan bir limitle gerektiginde VF zone igerisinde ¢alisabilir olmalicir. Bu sayede hizh
. gecislere sahip SVTlerde uygunsuz sokiarn 6ntne gecilebilir.
32. Cihaz Stability algoritmasi ile VT olarak tanimlanan'ritmin diizenli araliklara szhip oldugunu kontrol ederek AF 'dan
kaynaklanan uygunsuz soklann dniine gegebilir olmahdur,
33. Cihaz Onset algoritmas: ile aritminin ani veya hzlanan bir baglangic: oldugunu kontrol ederek SVT/VT ayirum: yapabilir, bu
6zellik Agik/Kapah veya monitor olarak programlanabilir olmalhdir.

~I Oy Lh I
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34, Cihaz programlanan High Rate Time Out 6zelligi sayesinde programlanan stire sonunda SV'T kriterlerinden herhangi biri
nedeniyle durdurulan terapilerin iletilmesine olanak tanir. Bu 0zellik tim zonelar, sadece VF ve kapali olarak programlanabilir
olmalidir,
35. Cihaz RV lead Noise algoritmasi sayesinde bir uzak alan EGMi ile RV lead sense kanalindaki EGM'I kargilagtirarak giiriiltii
sinyallerinden kaynaklanan uygunsuz soklarm oniine gegebﬂmeh Bu dzellik Agik/Kapah veya Agik + Zaman gecikmeli olarak
- programlanabilir olmalidir,
36, Cihaz bzel T Wave algoritmasi ile T dalgasmdan kaynakl episodlar tanir ve uygunsuz sok verilmesini engelleyebilir olmals.
37. Confirmation+ (Dogrulama) dzelligi VF kendiliginden durmugsa veya ATP During/Before Charging (Sarj Sirasmda veya
tncesinde ATP) tarafindan sonlandirilmigsa cihaz garj etme isleminin son bulmasuun ardindan tedaviyi iptal edebilmeli. Bu dzellik
Agik ve Kapah olarak programlanabilir olmali,
© 38, Cihaz Atrium ve Ventikul igin otomatik sensitivity algoritmasima sahip olmali.
- 39. Cihaz DDDR; DDD; AAIR-DDDR AAI-DDD; DDIR; DDI; AAIR; AALVVIR; VVI; DOO; AOO; VOO,; ODO
' pacing modlarina programlanabilir olmal.
40, Cihaz atriyal tagikardilerin ventrikiillerde takip edilmesini engellemek igin Mode Switch dzelliine sahiptir. Bu Agik/ Kapali
olarak programlanabilmelidir.
41. Cihaz alt h1z1 30-150 bpm olarak programlanabilmeli.
42. Cihaz Ust takip huz1 80-175 bpm olarak programlanabilmeli.
43, AV gecikme siiresi 30-350ms olarak sense ve pace edilen atrial olaylar igin ayn degerlere programlanabilmeli.
44, Cihazda hiza bagh olarak AV siresini kisaltabilir olmali, Agik/Kapah ve hangi hzlar arasinda devreye girecegi, olabilecek en
kisa AV siireleri Pace ve Sense igin ayr1 ayn programianabilmeli.
45, PVARP degeri otomatik veya 150-500 ms arasinda programlanabilmeli. Otomatik i¢in minimum PVARP degeri ayrica
programlanabilir olmals.
- 46. Atriyal refrakter periyod 150-500 ms arasinda programianabilmeli.
* 47. Cihaz Ventrikuler olaydan (pace veya sense) 10-300 ms arasinda programlanabilen atriyal blanking 6zelligine sahiptir olmal.
- 48. Atriyal pace ve sense sonrasi atriyal blanking programlanabilir olmali,
49, Ventrikiiler pace ve sense sonrast ventrikiller blanking programlanabilir olmal.
50. Pace amplitude ve pulse genisligi hem atriyum hemde sag ventrikul i¢in ayn ayn programianabilir olmali. Pace amplitude 0.5-
8V arasinda pulse genigligi ise 0.03- 1.5 ms olarak programianabilir olmali.
51, Sag Ventrikual i¢in pace ve sense polariteleri birbirinden bagimsiz Bipolar veya Tip-Coil olarak programlanabilir olmali.
52. Cihaz RA ve RV igin ayr ayr1 otomatik esik tlgme yapabilir, lgillen esik degerine bagh olarak pace genligi ve pulse
genisligini ayarlayabilir olmali. Programlanabilen bir giivenlik marj1 ve inilebilecek en ditsiik voltaj degeri programlanabilir olmal.
53, Cihaz hiz cevap sensorii sayesinde glinlitk aktivitelere uyacak sekilde kalp mzimi ayarlayabilir. Sensor tist hiz1 80-175 bpm
olarak programianabilmeii.
- 54, Cihaz hiz cevap sensorii 2 ayri bolge ozelligine sahip olmali. Bu sayede glinliik ortalama aktivite hizina erismesi ve devam eden
. yitksek hiz gerektiren aktiviteler igin 2 farkli sensor cevabi programlanabilmeli.
55. Mode Switch sonrasinda hastanin ritmini baskilayacak sekilde programlanabiten siire igin programianan bir hizda farkh pace
© parametreleri ayarlanabilir olmah. Bu 6zellik Ag¢ik/Kapali olarak programianabilmeli.
' 56. VT/VF igin uygulanan soklar sonrasinda hastanin ritmini baskilayacak sekilde programlanabilen stire igin programlanan bir
~ hizda farkh pace parametreleri programlanabilmeli. Bu 8zellik Agik/Kapali olarak programlanabilmeli. Sok sonras: pace i¢in ¢ikis
genligi ve pulse genigligi atrium ve ventrikul i¢in ayrt ayr1 programlanabilit olmali.

57, Cihaz programlanabilen uyku basglangic ve uyanma saatleri arasinda daha diisitk bir ak hiz degerine programlanabilmeli.
~ 58. Pacemaker kaynakl tagikardilerin sonlandiriabilmesi i¢in PMT intervention algoritmasi olmali, Bu algoritma ilc PYARP
otomatik olarak uzatilarak PMT sonlandirabilecek sekilde olmal:.
59, Atriyal erken atim igin refraktdr stire igerisinde gelebilecek bir pace vurusu bir tagikardi tetiklenebilir. Bu durumun 8nilne
seemek igin NCAP 6zelligi ile Erken Atrial Atim sonrasinda gelebilecek Atriyal Pace programlanan siire kadar geciktirilebilir
olmalz.
. 60, Iletilen AF cevabi algoritmasi ile AT/AF epizodlart sirasmda ventrikuler ritmi diizenlemek igin cihaz, hastanin iletilen atriyal
tagiaritmiye intrinsik yanttiyla uyumlu olarak pacing hizim artiracak sekilde programlanabilir olmali.
61. Ventrikiiler Glivenlik Pacing'i algilanan non-fizyolojik ventrikiiler olaylari izleyerck Crosstalk saptar ve ventrikiile pacing
uygulayarak yanit verebilmeli. Bu Szellik Agik ve Kapali olarak programlanabilir olmali.
62, Cihaz Atriyal Hiz stabilizasyonu saglayan bir algoritmaya sahiptir, Agik/Kapalt ve maximum h1z ve stabilizasyon degerleri
programianabilmeli,
63. Cihaz PVC onrasinda olusacak pause siiresini gidernieye yonelik Ventikiiler Hiz stabilizasyonu saglayan bir algoritmaya sahip
~ olmal, A¢ik/Kapah ve maximum hiz ve stabilizasyon degerleri programlanabilmeli,
64. Uzaktan takip sistemi ile birlikte kullanilabilir olmah. Uzaktan erigilen veri bir klinik kontrolii sirasmda elde edilen verinin
tamarmn: kapsamali.

Bu Dokiiman Uludag Universitesi Rektorligii'ne aittir. Baskalan tarafindan kullanilamaz ve ¢ogaltilamaz.
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65. Programlanan esik degerinin agilmasi durumunda hasta sesli alarm ile uyariimall,

. 66. Hastanin AF yiikii giinlik saat cinsinden agildifmda hasta sesli alarm ile uyarilmah.

67. Lastanin AF sirasinda ortalama Ventrikuler hizi programlianan degeri agmas: durumunda hasta sesli alarm ile uyarilmals,

68. Bir episode i¢in programlanan degerden daha fazla sok almasi durumunda hasta sesli alarm ile uyariimal.

69. Bir episode igin tim terapiler tamamlanmasi durumunda hasta sesli alarm ite nyarilmah.

70. Hastanin RV leadinde bir biitinlik siiphesi olusmastyla hasta sesli alarm ile wyanimal.

71, Hastanm RV leadinde parazit olugmast durumunda hasta sesli alarm ile uyartimali,

72. Hastanm tiim leadleri igin programlanabilir alt ve list empedans smirlarnmn agilmas) durumunda hasta sesli alarm ile uyanlmali,

73. Cihaz degisim zamam uyanisi (RRT) vermesi durumunda hasta sesli alarm ile uyaniimali.

74, Cihaz maximum enerji sarjna ulagamamast durumunda hasta sesli alarm ile uyarilmah.

75. VF tanima, 3 ve daha fazla terapi VF ve FVT igin kapali durumda ise hasta sesli alarm ile uyarilir, Bu alarm yalmzca yliksek -

acil tonla hastay1 uyariimali.

76. Tum alarmlar cihaz lizerinden 2 farkli tonla hastaya programlanan saatte uyanimali.

77. Alarmlar uzaktan takip sistemini otomatik olarak harekete gegirecek sekilde programlanabilir. Bu durumda olugan alarm

durumu ilgili hekime SMS ve Eposta yolu ile uyanimal.

78. Hastanin cihaz alarmlar ve uzaktan takip sistemi alarmlan birbirlerinden bagimsiz olarak Agik ve Kapali olarak

programlanabilir oimal.

79, Cihaz 14 aylik stire igin tek bir rapor igerisinde 1 ve daha ¢ok sok uygulanan giinleri, tedavi edilen VI/VF episodlarinm oldugu
 gilnleri, bu episodlardaki ortalama Ventrikitler hizlan, NSVT episodlari, giinlik AT/AF surelerini, AT/AF sirasindaki Ventrikiiler
. max ve ortalama hizlari, giinlik Atriyal ve Ventrikiller pacing yiizdelerini, giindiiz ve gece i¢in ventrikiler hizlan, kalp hiz

degiskenligini ve giinlik hasta aktif zamanmi trend olarak tek bir raporda verebilmeli.

80. Flashback dzelligi ile cihaz interrogation, son AT/AF, VT ve VF episoduna ait tasikardi tanimlanmadan Oncesine ait 2000 A-A

ve V-V araliklar1 bir ekranda takip edilebilir olmals.

81, Her episod igin AA ve VV araliklari, tagikardi tanimlanmasi ve uygulanan terapileri takip igin plot ekrant olmali.

82. Depolanan ventrikuler episode EGM kapasitesi 2 kanal igin toplam 32 dk.en az olmali. EGM kayd stirekli formda olmah.

83. Cihazda depolanan atrial episode EGM kapasitesi en az 11.25 dakika ve 2 kanal olmali.

84. Tiim Episodlar hakkmnda detayh metin bilgisi bulunmall.

85. Cihaz ayrica tedavi edilmeyen ve tagikardi tanimlanmas: yapilmarmig NSVT episodlarida kayit edebilmeli.

86. Cihaz Ttm leadler igin en az 80 haftalik empedans verileri yaninda son 14 giinlik veriyide detayl bir sekilde sunmals.

87. Cihaz P ve R dalgalari igin en az 80 haftalik dlgiimler yaninda son 14 giinlik veriyide detay!i bir gekilde sunmal.

88. Cihaz tiim okunan verilere tek bir ekran tizerinden gdrme ve efigme segenegi sunmall,
~ 89. Programlayict Gizerinden tiim leadlerin empedans: ve sok vermeden coil empedans: Slgiilebilmeli. _

i 90, Programlayict izerinden tiim lead esikleri, P ve R dalgas, kapasitor sarj ve bosalma testleri yapilabilir olmal.
| 91. Programlayici vasitasiyla tagikardi baslatilabilir, tagikardileri sonlandrmak i¢in ATP , 50Hz pacing, defibrilasyon ve
\ kardiyoversiyon gereklestirilebilir olmah. Tiim terapiler Atrium ve Ventrikiil igin uygulanabilir olmal.

92, Titm test sonuglari, programlanan parametreler, cihaz tarafindan toplanan veriler programlayayici {izerinden kagida

bastitirilabilmeli. llave yazic1 ile A4 kagida bask: yapilabilir veya PDF dosyas olarak bir USB ye aktarilabilir olmali.

93. Cihaza ait tiim veriler bagka bir programlayici tizerinden yeniden takip etmek veya detayh analiz yapmak amactyla

kayrtedilebilir olmali.

94, Therapy Guide ile glincel ¢alisma ve klavuzlara bagli olarak tammlanan hasta etiyolojisi ve bilgilerine bagh programlama

dnerisi olmal,

SATINALMA BILGISINI OLUSTURAN

M KARDIVOLOJ AD.
AD/BD/BIRIM _ _
SATINALMA BILGISINI OLUSTURAN PROF. DR, OSMAN AKIN SERDAR Pfﬁ’" Al AYDINLAFS /7 o
AD/BD/BIRIM SORUMLUSU ardiyoloji Uzpman; /.
TARIH 07/02/2017
VE iMZA
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i Sartname Metni :

- 1. Ventrikiller defibrilasyon lead ¢ift coil bipolar olmah en fazla 9 Fr intraducerden gegirilebilir.

- 2. Lead batarya 8mriiniin kisalmasina sebep olan threshold yitkselmelerini engellemek igin steroid salmiml olmalidir,
3. Gerektiginde pasif ve aktif fiksasyon lead tercihi yapitabilmeli ve degigimleri garanti edilmelisir.
4, Lead ile birlikte bir (1) adet intraducer set (guidewirw, seat ve ven ignesi dahil) teslim edilmelidir. implantasyon tneesi sheat
kiriima riskine karsi yeterli sayida yedek set getirilmelidir,
5. ihaleyi kazanan firma alet implantasyonu dncesi telefonla bildirildiginde 2 saat igerisinde teknik ekibi ile birlikte Hemodinami
laboratuarina ulagmmg olacaktir.
6. Daha 8nce implante edilen antiaritmik cihazlarda acil sorun giktigmda cihazin 8lglimii igin 2 saat igerisinde hastanemize gelerek
teknik dlgtimleri yapmahdir,
7. Malzemelerin firma tarafindan vaka bas: getirilip kullandirildig alimlar igin, endikasyon digi kullamim olduBu durumlarda
sorumluluk firmaya ait olup, SGK tarafindan yapilacak kesintiler firmanm alacaklarindan mahsup edilecektir.
8. Saglik Bakanhgn tarafindan yayinlanan giince! "Tibbi Cihaz Yonetmeligi" kapsammdaki firtinler igin, SGK Ulusal Bilgi
Bankasina kayrth, onayh bar-kod (EAN 13 uyumlu) numaras: birim bazinda malzemenin etiketi izerinde bulunmaly, adi gegen
yonetmelik kapsami diginda yer alan malzemeler igin kalite belgesinin sunulmast zorunludur.
9. Malzemeler Saglik Bakanlig1 tarafindan yayinlanan glince! "Tibbi Cihaz Yonetmeligi"n de belirttlen gartlara uygun olmahdr.
10. Ambalajlar aym boyda dayanikli malzemeden imal edilmis olup kirik, ezik yamuk ambalaj olmayacak, etiket {izerinde glincel
"Tibbi Cihaz Yénetmeligi"n de belirtilen bilgiler olacaktir,
I 1. Malzemeyi temin eden yliklenici firma UBB ile ilgili yanlis veya eksik beyandan dolay1 kurumun ugrayacagi tim maddi manevi
zarardan sorumludur.
12. Firma ihalelerde degerlendirilmek fizere yeterli miktarda numune getirecekdir.

SATINALMA BILGISINI OLUSTURAN KARDIYOLOJ AD.
AD/BD/BIRIM

SATINALMA BILGISINi OLUSTURAN
AD/BD/BIRIM SORUMLUSU

TARIH
VE IMZA

Vi

(*) Istek yapilan hizmet, demirbag/sarf malzeme ile ilgili Satin Alma Bilgisi (Sartname) bu bbliim é"b’e/lirtilir. Gerekli giriiliir ise bu bltimde ka¢
sayfadan olugtufunun belirtilmesi ve her sayfanin imzalanmasi kayd: ile satin alma bilgisi ba forma ekdenchilir,

Satn Alma Bilgisi olugturulurken satin ahnacak {irfiniln tzellikieri ve tagimas gercken gartlar agildamir ve uygun oldugu yerde agagidakileri
icermelidir,

-Uriin onay, Prosediirier, Sitreg ve Donanim igin gartlar

-Personelin niteligi icin sartlar .

-Kalite yinetim sarilan

-Hizmetin tanim ve gerekderi

Bu Dokiiman Uludag Universitesi Rektorligi'ne aittir. Bagkalart tarafindan kullamlamaz ve gogaltilamaz.
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Sartname Metni :
. 1. Lead silikon / poliliretan veya benzeri izolasyonlu olmah ve pasif fiksasyon igin en fazla 6 F olmahd
2. Lead batarya Smriintin kisalmasma sebep olan threshold yiikselmelerini engellemek igin steroid saliniml olmahdr.
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 tncesi sheat kirtlma riskine kars: yeterli sayida yedek set getirilmelidir.
6. Ihaleyi kazanan firma alet implantasyonu 6ncesi telefonla bildirildiginde 2 saat igerisinde teknik ekibi ile birlikte Hemodinami
laboratuarina ulasmis olacaktir.
7. Daha dnce implante edilen antiaritmik cihazlarda acil sorun ¢iktiginda cihazin 8l¢timil i¢in 2 saat lg;erlsmde hastanemize pelerek
teknik Slglimleri yapmalidir,
8. Malzemeler ambarimiza siparis miktarlari kadar tam ve noksansiz olarak teslim edilecektir, Sipariglerin bolinerek pargalar
halinde teslim edilmesi ancak idarenin onaymna baghdir,
9. Malzemelerin teslim yeri U.U.Déner Sermaye Saymanligs Tip Fakilltesi Tagimir Kaytt Kontrol Birimi ambaridir. Malzemeler raf
teslimi alinacaktr,
10. Ambalajlar ayni boyda dayanikli malzemeden imal edilmis clup kirik, ezik yamuk ambalaj olmayacak, etiket lzerinde giincel
"Tibbi Cihaz Yéneimeligi"n de belirtilen bilgiler olacaktr,
11. Malzemeler teslim esnasmda en az 2 (iki) yil miath olmahdir. Uretim tarihi itibari ile iki yildan daha kisa miath Griinlerde
! teslimat esnasinda ki tiriin iiretim tarihi, teslimat tarihinden en fazla i¢ ay dncesi olmalidrr.
12, Miad: yaklagan 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 basi getirilip kullandirildigy ahmlar igin, giincel SUT hitkiimlerine aykm kullanim oldugu
durumlarda (endikasyon dig1 vb.), sorumluluk firmaya ait olup, SGK tarafindan yapilacak kesintiler firmanm alacaklarindan
mahsup edilecektir.
14. Saghk Bakanlhg tarafindan yaymlanan giincel "Tibbi Cihaz Y6netmeligi" kapsarmindaki riinler igin, mevzuata gdre uygulanan
kayit sisteminde (TITUBB, UTS vb.) kaylth ve onayli bar-kod (EAN 13 uyumlu) numarasinin, birim bazmcla malzemenin etiketi
~ {lizerinde bulunmasi zorunludur.
- 15. Malzemeler Saglik Bakanhg tarafindan yaymlanan giincel "Tibbi Cihaz Yonetmeligi"n de belirtilen sartlara uygun olmahdur.
~ 16, Malzemeyi temin eden yuklenici firma, malzeme ile ilgili, mevzuata gore uygulanan kayit sistemindeki tim tanimlamalart
(TITUBR, UTS vb.) ile SUT kodu tammlamalarmdaki yanhs veya eksik beyandan dolayt kurumun ugrayacagi tiim maddi manevi
zarardan sorumludur.
17. Tekiif veren firma, ihalelerde degerlendirilmek fizere yeterli rmktarda numune getirecektir,

SATINALMA BILGISINFOLUSTURAN | KARDEYOLOJT AD.

AD/BD/BIRIM Prof.Dr Aliags,
SATINALMA BILGISINI OLUSTURAN Kardiysiof (£ [
AD/BD/BIRIM SORUMLUSU ) ryﬁa{gvg’{;ﬁ!ﬁ@am
TARIH T 020920 e

VE iMzA e

(*) Istek yamlan hizmet, demirbag/sarf malzeme ile ilgili Satin Alma Bilgisi (Sartname) bu bili { bcllrtlllr Gerekli goriilfir ise bu béliimde kag
sayfadan olustagunun belirtilmesi ve her sayfanm imzatanmas: kayd ile satin alma bilgisi bu forma- chlencbilir,

Satin Alma Bilgisi olusturulurken satin alinacak liriiniin Szellikleri ve tagimas: gereken sartlar agiklamr ve nygun oldupu yerde asafadakileri
icermelidir.

-Uirtin onay, Prosediirier, Siive¢ ve Donanim igin sartlar

-Personelin niteligi icin sarflar s

-Kalite ynetim sartlar

-Hizmetin taninm ve gerekleri

Bu Dakiiman Uludag Universitesi Rektorliigiine aittir. Baskalan tarafindan kullamlamaz ve ¢ogaltilamaz.
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Sartname Metni :
1. Cihaz en fazla 33 cc ve 77gr dan kiigtik olmahdr.
2. Cihazin hastaya temas halinde olan materyaller Titanyum, poliliretan, silicon ve titanium dioksit bio uyumluluk agisinda
olmalidir.
3. Cihaz bataryas: hibrit yapida CFx lityumn/glimiis vanadyum oksit okmahdr,
4, Cihaz Medical Bantta kablosuz erigime sahip olmalidur.
5. Sag ventrikil]l konnektor yapis1 DF-4, Sag atriyum 1S-1 seklinde olmalidir,
6. Cihaz 1.5 VE 3 Tesla tam viicud MRI goériintiilemeye uygun olmalidr.
7. Cihaz VVI %100 pacing modunda ve yilida 2 max enerji sarji durumunda en az 9.6 yi! dmir beklentisine sahip olmali. Cihaz
VVI modunda %0 pacing ve yilda 2 max enerji garji durumunda 11 y1l 6miir beklentisine sahip olmali.
8. Cihaz maksimum depolanan enerjisi en az 42 iletilen enerjisi 36J olmahdur.
9, fletilen sok vektrli RV coilden CantSVC coil veya tersi olarak programlanabilir olmahdir,
10, Cihaz aktif can olarak programlanabilir. SVC ceil veya Can ayr1 ayr olarak kapatiabilir olmalidir.
_ 11. Cihaz programlayici iizerinden manual olarak ventrikiilii defibrile edebilir olmahdir.
12. Cihaz programlayici izerinden manual olarak atrium veya ventrikule cardiyoversiyon uygulayabilir olmalidir,
13. Cihaz kullanim sirasinda maksimum sarj stiresi 8.4 sn, degisim zamamnda ise en fazla 12.5 sn olmalidir.
14, Cihaz Ventrikitler Fibrilasyon VF taniyabilir. Gerektiginde 6 adete kadar programlanan sok verebilir olmalidar.
15. Cihaz hizh ventrikuler tasikardileri FVT tamyabilir olmah. Gerektiginde Burst, Ramp, Ramp+ ve kardiyoversiyon olmak Gizere
6 adete kadar terapi verebilir olmalidir.
16, Cihaz ventrikuler tagikardileri VT tamyabilir olmali, Gerektiginde Burst, Ramp, Ramp+ ve kardiyoversiyon olmak lizere 6
adete kadar terapi verebilir olmahdir,
17. Cihaz VF zone igerisine giren izl tasikardileri sonlandirmak igin sarj dncesinde veya sarj stirecinde programlanan degerlerde
ATP uygulayarak gereksiz soklari azaltmaya yardimer olma dzelligine sahip olmalt, Bu dzellik ATPler basarih oldugu taktirde Sarj
- Oneesi sekilde otomatik olarak degisecek ve batarya Gmriine katki saglayacakiir. ATPlerin bagarisiz olmasi durumunda ise yeniden
sarj siirecinde olarak degisip sok iletim siiresini kisaltabilecek sekilde programlanabilir olmaldir.
* 18. Tam ATP ler i¢in ¢ikis voltaji ve pulse geniglidi pace parametrelerinden farkli programlanabilmelidir.
: 19. Cihaz VT igin programlanan her bir ATP'den bagarisiz o!anlarlm kapatacak Smart Mode'a sahip olmalidur,
20, Cihazda VT igin monitor zone tarimlanabilmelidir.
21, Cihaz Wavelet algoritmas1 ile meveut sinus ritmindeki QRS morfolojisinden olugan bir sablon vasttasiyla artimi swasmdaki
ritmin SVT veya VT ayrimin: yapar. Sablon ile aritmi sirasindaki ritmin kargilagtirilmasi programlanabilen bir esleme-benzerlik
yitzdesine gbre yapabilmeli. Bu sablonun olusturulmas: manuel veya otomatik olarak saglanabilir olmahdr.
22. Wavelet algoritmalasi tanimlanan bir limitle gerektiginde VT zone igerisinde gahgabilir olmahdir. Bu sayede hizh gegiglere
sahip SV Tlerde uygunsuz soklarin dniine gegilebilir,
23. Cihaz Stability algoritmas: ile VT olarak tanimlanan ritmin diizenli araliklara sahip oldugunu kontrol ederek AF 'dan
kaynaklanan uygunsuz soklarm &niine geqebiiir olmalidir.
24, Cihaz Onset algoritmast ile aritminin ani veya hizlanan bir baslangict oldugunu kontro] ederek SVT/VT ayinmu yapabilir, bu
dzellik Agtk/Kapal veya monitor olarak programlanabilir olmahdir,
25. Cihaz programlanan High Rate Time Out 6zelligi sayesinde programlanan stire sonunda SVT kriterlerinden herhangi biri
* nedeniyle durdurulan terapilerin iletilmesine olanak tanir. Bu &zellik tiim zonelar, sadece VF ve kapalt olarak programlanabilir
; olmalydir,
26, Cihaz RV lead Noise algoritmas1 sayesinde bir uzak alan EGM'i ile RV lead sense kanalindaki EGM'T karsilastirarak giiriiltli
sinyallerinden kaynaklanan uygunsuz soklarin 6niine gegebilmeli. Bu dzellik Agik/Kapal: veya A¢ik + Zaman gecikmeli olarak
" programianabilir olmalidir,
27. Cihaz 8zel T Wave algoritmas ile T dalgasindan kaynak!i episodlar: tanir ve uygunsuz sok verilmesini engelleyebilir olmaldir
28. Confirmation+ (Dogrulama) dzelligi V¥ kendiliginden durmussa veya ATP During/Before Charging (Sarj Sirasinda veya
tncesinde ATP) tarafindan sonlandiriimissa cihaz,sarj etme isleminin son bulmasinm ardindan tedaviyi iptal edebilmeli. Bu dzellik
" Agik ve Kapalr olarak programlanabilir olmalidir
29, Cihaz Ventikul igin otomatik sensitivity algoritmasima sahip olmalidir
30. Cihaz;VVIR; VVI; VOO; OVO pacing modlarma programlanablhr olmahdrr
31. Cihaz alt h1z1 30-150 bpm olarak programianablhnehdn-
32. Venirikiller pace ve sense sonrast ventrikiiler blanking programlanabilir olmalidir,
33. Pace amplitude 0.5- 8V arasinda pulse genisligi ise 0.03- 1.5 ms olarak programianabilir olmalr.
- 34. Sag Ventrikul igin pace ve sense polariteleri birbirinden bagimsiz Bipolar veya Tip-Coil olarak programlanabilir olmahdsr

Bu Dékiiman Uludag Universitesi Rektorliigli'ne aittir. Baskalart tarafindan kullanilamaz ve gogaltilamaz.
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35, Cihaz otomatik esik dlgme yapabilmeli. Olgtilen esik degerine bagh olarak pace genligi ve pulse genigligini ayarlayabilir.
Programlanabilen giivenlik marji ve inilebilecek en diisiik voltaj deferi programlanabilir olmalidir,
16. Cihaz iz cevap sensorii sayesinde giinliik aktivitelere uyacak sekilde kalp hizini ayarlayabilir. Sensdr st hiz1 80-175 bpm
olarak programlanabilmelidir.
37, Cihaz hiz cevap sensdrl 2 ayn bislge dzelligine sahip olmah. Bu sayede ghinlilk ortalama aktivite hizina erigsmesi ve devam eden
yitksek hiz gerektiren aktiviteler igin 2 farkl sensor cevabi programlanabilmelidir.
38, VT/VF igin uygulanan soklar sonrasinda hastanmn ritmini baskilayacak gekilde programlanabilen siire i¢in programlanan bir
hizda farkh pace parametreleri programlanabilmeli. Bu dzellik Agik/Kapali olarak programlanabilmeli. Sok sonrasi pace igin gikig
~ genligi ve pulse genisligi atrium ve venirikul igin ayr1 ayri programlanabilir olmalidur.
- 39, Cihaz programlanabilen uyku baglangig ve uyanma saatieri arasinda daha disiik bir alt iz degerine programlanabilmelidir,
* 40. Ventrikiiler Gtivenlik Pacing'i algilanan non-fizyolojik ventriktler olaylan izleyerck Crosstalk saptar ve ventrikiile pacing
_ uygulayarak yanit verebilmeli. Bu dzellik A¢ik ve Kapal olarak programlanabilir olmalidir,
" 41. Cihaz PVC onrasinda olugacak pause stiresini gidermeye yonelik Ventikiiler Hiz stabilizasyonu saglayan bir algoritmaya sahip
ofmali. Agik/Kapall ve maximum hiz ve stabilizasyon degerleri programlanabilmelidir
42, Uzaktan takip sistemi ile birlikte kullanilabilir olmah, Uzaktan erisilen veri bir klinik kontrolt sirasinda elde edilen verinin
tamamint kapsamahdir
43, Programlanan csik degerinin agitmasi durumunda hasta sesli alarm ile uyariimahdir.
44, Bir episode igin programianan degerden daha fazla sok almast durumunda hasta sesli alarm ile uyariimalidir
45, Bir episode igin tiim terapiler tamamianmasi durumunda hasta sesli alarm ile uyariimalhdr
46. Hastamn RV leadinde bir biitiinlik stiphesi olusmasiyla hasta sesli alarm ile uyariimalidir
47, Hastanin RV leadinde parazit olusmast durumunda hasta sesli alarm ile uyariimahdwr
" 48. Hastanin tim leadleri igin programlanabilir alt ve tist empedans sinirlarmmn agiimasi durumunda hasta sesli alarm ile
. uyarilmalidar
. 49, Cihaz degigim zamam uyanist (RRT) vermesi durumunda hasta sesli alarm ile uyariimahdir
- 50. Cihaz maximum enerji sarjina ulagamamast durumunda hasta sesli alarm ile uyanlmahdir
51. VF tanima, 3 ve daha fazla terapi VF ve FVT icin kapali durumda ise hasta sesli alarm ile uyarihir. Bu alarm yalnizea yiiksek
acil tonla hastay! uyarilmalidir
52. Ttim alarmlar cihaz fizerinden 2 farkl tonla hastaya programlanan saatte uyarilmahdir
53, Alarmlar uzaktan takip sistemini otomatik olarak harekete gegirecek sekilde programlanabilir. Bu durumda olusan alarm
* durumu ilgili hekime SMS ve Eposta yolu ile uyariimahdir
54. Hastanin cihaz alarmlan ve uzaktan takip sistemi alarmlart birbirlerinden bagimsiz olarak Agik ve Kapall olarak
programianabilir olmalidir . _
55. Cihaz 14 aylik siire igin tek bir rapor igerisinde 1 ve daha gok ok uygulanan giinleri, tedavi edilen VI/VF episodlarinm oldugu
- giinleri, bu episodlardaki ortalama Ventrikiiler izlar, NSVT episodlary, giinlik Ventrikiller pacing yiizdelerini, giindiz ve gece
icin ventrikiler hizlar, kalp hiz1 degiskenligini ve glinlilk hasta aktif zamanini trend olarak tek bir raporda verebilmelidir
56. Flashback 8zelligi ile cihaz interrogation, son VT ve VF episoduna ait tasikardi tanimlanmadan dncesine ait 2000 V-V
- araliklar bir ekranda takip edilebilir olmalidir
57. Her episod igin VV araliklari, tagikardi tammlanmast ve uygulanan terapileri takip i¢in plot ekrani olmaldr
58. Depolanan ventrikuler episode EGM kapasitesi 2 kanal igin toplam 32 dk.en az olmah. EGM kayd1 sitrekli formda olmahdw
59. Tiim Episodlar hakkmda detaylt metin bilgisi bulenmalidir
60. Cihaz ayrica tedavi edilmeyen ve tagikardi tammlanmast yapilmarmis NSVT episodlarida kayit edebilmelidir
61. Cihaz tiim leadler igin en az 80 haftalik empedans verileri yaninda son 14 giinlik veriyide detayl: bir sekilde sunmalidir
62. Cihaz R dalgast igin en az 80 haftalik dlgiimler yaninda son 14 giinlik veriyide detayl bir sekilde sunmalidir
63. Cihaz tiim okunan verilere tek bir ekran {izerinden gorme ve erigme segenegi sunmal,
64, Programlayici iizerinden tiim ieadlerin empedansi ve ok vermeden coil empedansi olcilebilmelidir
65. Programlayici tizerinden RV esik R dalgasi, kapasitor sarj ve bosalma testleri yapilabilir olmakh.
66. Programlayici vasitastyla tasikardi baslatilabilir, tagikardileri sonlandirmak igin ATP , S0Hz pacing, defibrilasyon ve
kardiyoversiyon gergeklestirilebilir olmalidir :
67. Tim test sonuglari, programlanan parametreler, cihaz tarafindan toplanan veriler programlayayici tizerinden kagida
bastitirilabilmeli. Tlave yazict ile A4 kagida baskt yapilabilir veya PDF dosyast olarak bir USB ye aktarilabilir olmalidir
68. Cihaza ait tiim veriler bagka bir programlayict iizerinden yeniden takip etmek veya detayh analiz yapmak amaciyla
* kayitedilebilir olmalidir
69. Therapy Guide ile giincel calisma ve klavuzlara bagfi olarak tammlanan hasta etiyolojisi ve bilgilerine bagh programlama
- tnerisi olmalidir.
~ 70. Daha once implante edilen antiaritmik cihazlarda acil sorun giktiginda cihazin dl¢limil igin 2 saat icerisinde hastanemize gelerek
. teknik olgiimleri yapmalidur.,

Bu Dékiiman Uludag Universitesi Rektorliigii'ne aittir. Bagkalan tarafindan kullamlamaz ve ¢ogaltilamaz.
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71. Saglk Bakanhgn tarafindan yaymnlanan giincel "Tibbi Cihaz Ybnetmeligi" kapsarmindaki tirtinler i¢in, SGK Ulusal Bilgi
Bankasina kayiti, onayl bar-ked (EAN 13 uyumlu) numarasi birim bazmda malzemenin etiketi tizerinde bulunmali, ad1 gegen
yonetmelik kapsami diginda yer alan malzemeler igin kalite belgesinin sunulmas: zorunludur.

72. Malzemeler Saglik Bakanhg tarafindan yayinlanan giincel"Tibbi Cihaz Yonetmeligi"n de belirtilen sartlara uygun olmalidir,
73. Ambalajlar ayn: boyda dayanikli malzemeden imal edilmig olup kirik, ezik yamuk ambalaj olmayacak, etiket iizerinde

otince!" Tibbi Cihaz Yénetmeligi®n de belirtilen bilgiler olacakur,

74, Malzemeyi temin eden yiklenici firma UBB ile ilgili yanlis veya eksik beyandan dolayi kurumun ugrayacag tiim maddi manevi
zarardan sorumliudur,

75. Firma ihalelerde degerlendirilmek Uizere yeterli miktarda numune getirecektir,

SATINALMA BILGISINi OLUSTURAN Kardiyoloji

AD/BO/BIRIM : T
SATINALMA BILGISINI OLUSTURAN PROF. DR. OSMAN AKIN SERDAR P,WD/ i
AD/BD/BIRIM SORUMLUSU ¥

AR e IR /% o Tz
: ol ang
VEIMZA | 7 App D Bagy,

al 2-(}31\
<0

(*} istek yapilan hizmet, demirbas/sarf malzeme ite ilgili Satin Aima Bilgisi (Sartuame) bu bsitimde belirtilir, Gerekli gbriliic ise bu bliimde kag
sayfadan olustufunun belirtilmesi ve her sayfamn imzalanmas: kaydh ile satin alma bilgist bu forma eklenebilir.

Satn Alma Bilgisi olusturulurken satin alinacak iiriiniin Szellikleri ve tagimast gereken sartiar agiklamr ve uygun oldugu yerde asafidakileri
icermelidir.

-Urtin onay1, Prosediirler, Siire¢ ve Donanim i¢in sarflar

-Personelin niteligi icin sartlar

-Kalite ytnetim sartlar

-Hizmetin tammi ve gerekleri

Bu Dokiiman Uludag Universitesi Rektorliigii'ne aittir. Bagkalar1 tarafindan kullanilamaz ve ¢ogaltilamaz,
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Sartname Metni :

. Lead Manyetik Rezonans Goriintiileme'nin etkilerine kars: test edilmis ve kosullu olarak etkilenmeyecek sekilde dizayn edilmis

clmahdir.

2. Lead gdvdesinin maksimum kalinhg 7 Fr veya 2-18 mm olmahdir.
3. Lead helixi extendable, retractable ve steroidii olmalidir.

4, Lead izolasyonu silikon elmalidir,

5. Lead uzunluklar 52 cm veya 53 em olmahdu.

6. Kilavuz tel olmaksizin 8Fr introducer gecebilmelidir.

7. Lead ile birlikte bir (1) adet introducer set (guidewire, sheat ve ven ignesi dahil) teslim edilmelidir. Implantasyon ncesi sheat
kirilma riskine kars: yeterli sayida yedek set getirilmelidir.
8. ihaleyi kazanan firma alet implantasyonu dncesi telefonla bildirildiginde 2 saat igerisinde teknik ekibi ile birlikte Hemodinami

laboratuarina ulasmis olacaktr.

9. Daha 6nce implante edilen antiaritmik cihazlarda acil sorun ¢iktiginda cihazin 8l¢timil igin 2 saat igerisinde hastanemize gelerck

teknik dlgtimleri yapmalidir,

10. 9 ve 10. maddelere uyulmadig tespit edildiginde idareye ihale bedeli kadar ceza Sdenir.
11, Malzemelerin firma tarafindan vaka bast getirilip kullandirildig1 almlar igin, endikasyon dig1 kullanim oldugu durumiarda
sorumluluk firmaya ait olup, SGK tarafindan yapilacak kesintiler firmanin alacaklarindan mahsup edilecektir.
12, Saglik Bakanhgm tarafindan yayinlanan gtincel "T1bbi Cihaz Y8netmeligi" kapsamindaki tiriinler i¢in, SGK Ulusal Bilgi
Bankasina kayitly, onayl bar-kod (EAN 13 uyumiu) numarasi birim bazinda malzemenin etiketi {izerinde bulunmals, adi gegen
ybnetmelik kapsan disinda yer alan malzemeler igin kalite belgesinin sunulmasi zorunludur,
13. Malzemeler Saglik Bakanligi tarafindan yayinlanan giincel "Tibbi Cihaz Yonetmeligi"n de belirtilen sartlara uygun otmalidir.
~ 14. Ambalajlar aym boyda dayanikli malzemeden imal edilmis olup kirik, ezik yamuk ambalaj olmayacak, etiket izerinde glincel
' "T1bbi Cihaz Yonetmeligi"n de belirtilen bilgiler olacaktir.

|’5. Malzemeyi temin eden yiiklenici firma UBB ile ilgili yanhs veya eksik beyandan dolay: kurumun ugrayacag: tiim maddi manevi

zarardan sorumludur,

16. Firma ihalelerde degerlendirilmek Uizere yeterli miktarda numune getirecektir.

SATINALMA BILGISIN OLUSTURAN

KARDIYOLOJ AD. 7
AD/BD/BIRIM Prof.y, AJHEY//; -~
SATINALMA BILGISINI OLUSTURAN Kardizioj i Uzrian,
AD/BD/BIRIM SORUMLUSU *KardigloffA. 0 Bagian,
FARIH é/ //n ux."llddb
.

VE iMZA

(*) istek yapilan hizmet, demirbag/sarf malzeme ife ilgili Satin Alma Bilgisi (Sartname) bu biliimde belirtiliv. Gereldi gtirtiliir ise bu btlmde kag
sayfadan olustugunun belirtilmesi ve her sayfanin imzalanmas kaydi ile satin alma bilgisi bu forma eklenebilir.

Satin Alma Rilgisi olusturulurken satin almacak @riindin 8zellikleri ve tagimas: gereken sartlar apklamr ve uygun oldugu yerde agagidakileri

icermelidir,

-Urtin opayt, Prosediivler, Siirec ve Donamim igin gartlar

-Personelin niteligi icin sartlar
-Kalite ybnetim sartlan
-Hizmetin tamm ve gerekleri

Bu Dokiiman Uludag Universitesi Rektorliigiine aittir. Bagkalar: tarafindan kullanilamaz ve ¢ogaltilamaz.
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Sartname Metni :

|. Lead Manyetik Rezonans Goriintiileme'nin etkilerine kars! test edilmis ve kosullu olarak etkilenmeyecek sekilde dizayn edilmig
olmalidir. o

2. Lead gdvdesinin maksimum kalinhg1 7 Fr veya 2,18 mm olmahdir,

. Lead helixi extendable, retractable ve steroidli olmalidur,

. Lead izolasyonu silikon olmalidir.

. Lead uzuniuklars 58cm. olmahdir.

. Kilavuz tel olmaksizin 8Fr introducer gecebilmelidir.

on W e

7. Lead ile birlikte bir (1) adet introducer set (guidewire, sheat ve ven ignesi dahil} teslim edilmelidir. Implantasyon &ncesi sheat
. kimima riskine kargi yeterli sayrda yedek set getirilmelidir.

8. Ihaleyi kazanan firma alet implantasyonu dncesi telefonla bildirildiginde 2 saat igerisinde teknik ekibi ile birlikte Hemodinami

- laboratuarma ulagmus olacalktir.

9. Daha 6nce implante edilen antiaritmik cihazlarda acil sorun ¢iktiginda cihazmn 6lgiimii igin 2 saat igerisinde hastancmize gelerek
teknik dlgiimieri yapmahdir.

10. Malzemelerin firma tarafindan vaka bag1 getirilip kullandirildigy almlar i¢in, endikasyon digt kullanim oldugu durumlarda
sorumluluk firmaya ait olup, SGK tarafindan yapilacak kesintiler firmamn alacaklarindan mahsup edilecektir,

1 1. Saghk Bakanlim tarafindan yaymlanan giincel "Tibbi Cihaz Y&netmeligi" kapsammdaki tiriinler igin, SGK Ulusal Bilgi
Bankasina kayith, onayli bar-kod (EAN 13 uyumlu) numarasi birim bazinda malzemenin etiketi tizerinde bulunmali, adi gegen
yonetmelik kapsamu disinda yer alan malzemeler igin kalite belgesinin sunulmas: zorunludur,

12. Malzemeler Saglik Bakanlhp tarafindan yayinlanan giincel "Tibbi Cihaz Yonetmeligi"n de belirtilen gattlara uygun olmalidir.
13. Ambalajlar aym boyda dayantkli malzemeden imal edilmis olup kirik, ezik yamuk ambalaj olmayacak, etiket iizerinde gtincel
"Tibbi Cihaz Yonetmeligi"n de belirtilen bilgiler olacaktir.

. 14, Malzemeyi temin eden yiiklenici firma UBB ile ilgili yanli veya eksik beyandan dolay: kurumun ugrayacagi tiim maddi manevi

zarardan sorumlbudur,

" 15, Firma ihalelerde degerlendirilmek izere yeterli miktarda numune getirecektir.

SATINALMA BILGISINI OLUSTURAN KARDIYOLOJI AD.

AD/BD/BIRIM ] /‘ /
SATINALMA BILGISINI OLUSTURAN Kap{;’

AD/BD/BIRIM SORUMLUSU BuTe %ﬂf i U, ’NLAR
TARH ' - (/ A-0o 0 TADR S
VE iMzZA o 0325 Hhan

(*) istek yapitan hizmet, demirbag/sarf malzeme ile ilgili Satin Alma Bilgisi (Sartname) bu bliimde beliréilir, Gerekli goriiliir ise bu bolimde kag
sayfadan olugfufanun belirtitmesi ve her sayfanin imzalanmast kaydi ile satin alma bilgisi bu forma eklenebilir.

Satin Alma Bilgisi olugturulurken satin alinacak @irfintin 6zellikleri ve tagimas: gereken sartlar agklanir ve uygun eldufu yerde agaBidakileri
teermelidir,

-Ulriin onay:, Prosediirler, Siire¢ ve Donanim igin sartlar

-Personelin niteligi igin sartlar .

-Kalite ynetim sarttan

-Hizmetin tanimi ve gerekleri

Bu Doktiman Uludag Universitesi Rektorliigiine aittir. Bagkalar: tarafindan kullamlamaz ve ¢ogaltilamaz.
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Malzeme Kodu { JENS04437 |[MVP-MRI UYUMLU PACE MAKER BATARYASE, DDDR & KR1015  SATINALMA BILGIsS} ($ARTNAME) *
- Boliim istem No 159052

“Sartname Kodu| 39736 KARDIYOLON AD. Diizenleme Tarihi :28/08/2014

Sartname Metni :
1. Pacemaker DDDR, DDD, DDIR, DDI, DVIR, DVI, DOOR, DOO, VDD, VVIR, VVI, VVT, VOOR, VOO, AAIR,AAL ADIR,
ADIL, AAT,AOOR,A0Q0,modlarmna programlanabilir,
2. Cihaz MVP veya VIP 6zelligi sayesinde gereksiz uyarlar azaltmalidur,
3. Cihaz Manyetik Rezonans Goriintiileme'nin (MRI) etkilerine kars: test edilmig ve kogullu olarak korumal olacak sekilde dizyan
edilmis olmahdir.
4. Etkinligi yayinlanmis, cok merkezli klinik galigmalarla kamtlanmig, hastanin dogal ritminden en efektif bigimde yararlanmaya ve
pil dmriin{i uzatmaya yonelik bir algoritmaya , bu algoritmadan fayda goremeyecek, tzellikle semptomatik Birinci Derece AV
Bloga sahip hastalar i¢inde otomatik olarak "AV delay"i programlanmig maksimum degere kadar uzatacak ayri bir dinamik "AV
delay" algoritmasina sahip olmasi
5. Alt hiz ( Lower Rate ) 30 - 120 ppm arasina programianabilir.
6. Hysteresis 40, 50, 60, Off degerlerine programlanabilir.
7. Paced AV ve Sensed AV degerleri ayri ayr1 30 - 350 ms arasinda programianabilir.
8. AV delay degerlerini kalp hizina gbre otomatik olarak ayarlayabilen Rate Adaptive AV ozelligi olmalidrr,
9. Ust izleme hiz1 ( Upper Tracking Rate ) 90 - 180 ppm arasinda programlanabilir.
0. Sensdr st hizi (Upper Sensdr Rate) 80- 180 arasmda ayarlanabilir.
11. Cikis voltap Atrium ve Ventrikiil igin birbirinden bafimsiz olarak 0.5 - 7.5 V degerleri arasmda programlanabilir.
12, Pulse Width degerleri Atrium ve Ventrikiil ayr ayn olarak 0.12 - 1.5 ms arasinda programlanabilir,
13. Atrial Sensitivity degerleri 0.18 - 4.0 mV arasinda programlanabilir.
14. Ventrikiiler Sensitivite degerleri 1.0 - 11.2 mV arasinda programlanabilir.
15. Atrial ve Ventrikiiler Polariteler ayri ayr Unipolar, Bipolar olarak programlanabilir.
16. Ventrikuler olaylardan sonra olusabilecek Retrograde P dalgalarmi izlememek igin 130- 250ms arasinda programlanabilen -
. Post Venirikuler Atrial Blanking Period 0zelligi olmalidir,
. 17, Cok yitksek Atrial hizlan izlememek igin programlanabilen Post Ventrikuler Atrial Refrakter Period ozelligi olmalidir,
- 18. 180- 500 ms arasinda programlanabilen Afrial Refrakter Period 6zellii olmalidir,
19. Ventrikuler Paceden sonra T dalgalarim gérmemesi igin 150- 470 ms arasinda programlanabllen Ventrikuler Refrakter Period
dzelligi olmahdir,
20. 20-44 ms arasinda programlanabilen Ventrikuler Blanking Period ozelligi olmalidir,
21. Kardiyak Outputu garantiye almak igin, Atrial bir olaydan sonra bir Ventrikuler olay ¢tkmast durumunda Ventrikiilti Pace eden
Ventricular Safety Pacing &zelligi olmalidur.
~ 22. Pacemaker tarafindan baslatilabilecek bir Tagikardiyi { Pacemaker Mediated Tachycardia } onlemek igin PMT Intervention
dzelligi olmaldur.
23, Pil hastaya takildikian sonra otomatik olarak Lead Empedans: 6lgen, Lead empedansiarindan herhangi biri diigerse veya
¢ikarsa sorunlu lead ya da leadleri alarmla bildiren dzelligi olmalidir.
24, Gerekli donanimla uzaktan pil kontroli yapilmasina olanak veren dzelligi olmalidr,
25. Pil kontrolleri sirasinda gitvenli denemeler yapilamasina olanak veren Gegici Programlama 6zelligi olmalidur.
26. Hastanin kendi elektrik sisteminden dogan PVC' lere kars1 giivenlik saglamasi igin PVC Response dzelligi olmalidir.
27. Atrial ve ventrikiiler output 2.5 V, 500 Ohm ve % 100 pace sartlarinda ¢alistiinda émti 7,4 yildir.
28. En fazla 23 gr agirhk ve 14 cc hacmindedir.
29. Hasta kontrollerinde birlikte kullanilan programmer ve icon bazh software sayesinde ekranda ayni anda EKG , Intrakardiyak
EKG ve pacemaker'in tiim hareketlerini gsteren Marker Channel izlemek mimkimdiir olmahdir.
30. Hasta kontroltinde pacemakerin son kontrolden beri tiim Pace - Sense oranlari, PYC sayilari, ay olarak pacemakerin kalan
omril, Lead Empedanslan ve 1 yillik trendini, Bataryanm durumu, son 6lgiilen egik degerlerini ve programlanan degerleri, P/R
" dalgalan degerlerini , hastanin glinitik olarak kag¢ saat atrial aritmide kalma sayis1 ve 6nemli olaylar vb, parametreler gtriilebilir,
31. Awrial aritmilerin giinlik olugumunu gasterebilir. Bu sayede uygulanacak terapilere yardimer olur.
32, Atriumu kalp hizindan yliksekte uyararak AF gelisimini azaltmalidir.
33. Diagnostic Parametreler sayesinde kontroller arasindaki Tagikardiler, Kalp Hizlar, Lead Empedanslar: vb. parametreler
pacemakerin hafizasinda depolanir.
34, Pil sayesinde Premature Electrical Stimulation, Burst], Burst2 ve Ventricular Back-Up pacing gibi Elekirofizyolojik ¢alismalar
yapilabilir,
35. Auto Amplitude ve Threshold testleri yapilabilir.
36. Hastanin kendi R ve P dalgalar non-invasive olarak programmer izerinden 8lgiilebilir.
37, Kontrol bilgileri hem kagt hem de bilgisayar izerine kaydedilebilir.,

Bu Dékitman Uludag Universitesi Rektoritigli'ne aittir. Bagkalari tarafindan kullamlamaz ve gogaltilamaz.
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38. Atrial Capture ve Ventrikiiler Capture dzelligi sayesinde pil otomatik threshold testi yaparak pil gikis gerilimi ve pulse width
degerlerini otomatik olarak ayarlayabilir. OFF, Adaptive ve monitor only secenckleri meveuttur,
39, Rate Response sensorli olarak activite sensoriinii kullanir. Aktivity Threshold olarak ayarlanabilir.
40. Acceleration zamani ayarlanabilir,
41. Mode Swiich 6zelligi sayesinde olusabilecek atrial aritmilerde otomatik olarak pilin ¢alisma modu degisir.
472. Aritmi Detect Rate 110-220 bpm aras1 ayarlanabilir,
43, Pil, carotid siniis sendromu (CSS) ve vasovagal senkoplara(VV3) kars: dzelligini kullanarak hastanm bayilmasini engeller.
. 44. Sensing  6zelligi ile atrial ve ventrikiiler sensiviteleri otomatik olarak ayarlanr.
- 45, Search AV dzelligi ile pil stirekli olarak AV intervalini 6lger ve otomatik olarak av intervalini ayarlar.
46. Sinus Preference veya rest rate 6zelligi ile miimkiin olan en gok sinils aktivitesini kullanir. Alt hizini belirli periyotlarla
ditsiirerek hastanin kendi atrial ritmi olup olmadigim kentrol eder.
47. Sleep Function veya rest rate dzelligi mevcuttur.
48. Hasta bilgileri, takilan lead, endikasyon, implante edilen cihaz , doktor bilgileri ve notlars cihaza kaydedilebilir.
49. Pil Event Counters, Heart Rate Histograms, Ventricular and Atrial High Rate Episodes, Ventricular and Afrial 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. ihaleyi kazanan firma alet implantasyonu dncesi telefonla bildirildiginde 2 saat igerisinde teknik ekibi ile birlikte Hemodinami
laboratuarma ulasmis olacaktir,
. 51. Daha énce implante edilen antiaritmik cihazlarda acil sorun ¢iktiFinda cihazin 6lgimi igin 2 saat igerisinde hastanemize gelerek
i teknik dlgimleri yapmahdir.
52. Malzemelerin firma tarafindan vaka bas: getirilip koliandirildigi almlar igin, endikasyon dis1 kullanim oldugu durumlarda
. sorumluluk firmaya ait olup, SGK tarafindan yapilacak kesintiler firmanim alacaklarmdan mahsup edilecekiir.
53. Saglik Bakanligin tarafindan yaymlanan giincel "Ttbbi Cihaz Yonetmeligi" kapsamindaki tirinler i¢in, SGK Ulusal Bilgi
Bankasina kayith, onayh bar-kod (EAN 13 uyumlu) numarasi birim bazinda malzemenin etiketi izerinde bulunmal, adi gegen
yonetmelik kapsami digmda yer alan malzemeler i¢in kalite belgesinin sunuimasi zorunludur.
54. Malzemeler Saglik Bakanlig; tarafindan yaywnlanan gtincel "Tibbi Cihaz Yonetmeligi"n de belirtilen sartlara uygun olmalwdir.
- 55, Ambalajlar aym boyda dayanikh malzemeden imal edilmis olup kirk, ezik yamuk ambalaj olmayacak, etiket lizerinde giincel
"T1bbi Cihaz Y onetmeligi"n de belirtilen bilgiler olacaktir.

56, Malzemeyi temin eden yiiklenici firma UBB ile ilgili yanhs veya eksik beyandan dolay1 kurumun ugrayacag tiim maddi manevi |

zarardan sorumludur.
57. Firma ihalelerde degerlendirilmek iizere yeterli miktarda numune getirecektir.

SATINALMA BILGISINI OLUSTURAN KARDIYOLOI AD.

AD/BD/BIRIM

SATINALMA BILGISINI OLUSTURAN Y :
AD/BD/BIRIM SORUMLUSU al /? ''''''''''' .
TARIH ' T

TAR "UF. Al

veiwza _‘ s RO o

. & EHAE Kargh ny
(%) Istek yapilan hizmet, demirbas/sarf malzeme ile iigili Sann Alma Bilgisi (Sartname) bu bSliimde belirtilir. ;gggg%?ﬁﬁiﬂmgﬁp bu biliimde kag
sayfadan olustufunrun belirtilmesi ve her sayfamn imzalanmasi kaydi ile satin alma bilgisi bu forma eklenebilir, 26

Satin Alma Bilgisi olusturulurken satn abimacak firiiniin dzeflikleri ve tapmas gereken sartlar agtklamir ve uygun oldugu yerde asafidakileri
igermelidir.

.-Uriin onayi, Prosediirler, Stireg ve Donanim igin gartlar

-Personefin niteligi icin sartlar

-Kalite ytmetim sartlan

-Hizmetin tanym ve gerekleri

Bu Dokiiman Uludag Universitesi Rektsrlagi'ne aittir. Bagkalart tarafindan kullamlamaz ve cofaltilamaz,

pr——




U0-SK BUTCE PLAN SATINALMA TEKNIK SARTNAME ORNEGI

Dok Kodu :  FR-YLY-04 il ey Tarihi - 27 Ekim 2008 Sayfa
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Rev.MNo ; 00 Rev. Tarihi
(25/

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) TE_KNiK OZELLIKLERI KR2001

. Koroner sinflse yerlesim i¢in kullamlacaken az 2 farkli egime sahip katater olmalidur,

. Yerlesim kataterini dig ¢ap1 9F olmahdur.

. Kataterin verlestirilmesi i¢in gerekli olan guide wire sistemin i¢inde buhmmahdir,

. Guide wirenin uzunlugu en az 120cm olmalidir,

. Kataterin i¢ liimeni 7F kalmhigmda elektrod gegebilecek sekilde olmahdir,

. Koroner siniise elekirod yerlestirildikien sonra kataterler yirtilarak r;ﬂ(artﬂabi!melidir

. Yirtma islemi igin gerekli bigak, sistem ile birlikte verilmelidir.

. Sistemde kataterin igerisine yerlesik hemostatik valf bulunmalidir ve istenildigi takdirde valf kolayca ¢ikarilabilmelidir.

. Malzemeler ambarimiza siparig miktarlar1 kadar tam ve noksansiz olarak teslim edilecektir, Siparislerin boliinerek pargalar
halinde teslim edilmesi ancak idarenin onayma baghdur.

10. Malzemelerin teslim yeri U.(J.Déner Sermaye Saymanligt Tip Fakiiltesi Tagir Kayit Kontrol Birimi ambaridwr. Malzemeler
raf teslimi alnacaktir.

11. Ambalajlar ayn1 boyda dayanikh malzemeden imal edilmis olup kirik, ezik yamuk ambalaj olmayacak, etiket lizerinde glincel
"Tibbi Cihaz Yonetmeligi'n de belirtiten bilgiler olacaktir.

12. Malzemeler testim esnasinda en az 2 (iki) yi1l miatli olmalidir, Uretim tarihi itibari ile iki ytldan daha kisa miath tiriinlerde
teslimat esnasinda ki tirlin firetin: tarihi, teslimat tarihinden en fazla ti¢ ay éncesi olmalidar.

13. Miad: yaklasan malzemeler igin, son kultanma tarihinden ti¢ ay nce bildirilmek sureti ile uzun miath olan malzemelerle
deg@istirmesi yiiklenici firma tarafindan saflanacaktir,

14, Malzemelerin firma tarafindan vaka bag: getirilip kullandirildifs alimlar igin, glincel SUT hitkitmlerine aykir1 kullanim oldugu
durumlarda (endikasyon dis1 vb.), sorumluluk firmaya ait olup, SGK tarafindan yapilacak kesintiler firmanin alacaklarmdan
mahsup edilecektir.

15. Saghk Bakanlig: tarafindan yaymlanan giincel "Tibbi Cihaz Y 8netmeligi” kapsamindaki tirtinler i¢in, mevzuata gore uygulanan
kayit sisteminde (TITUBB, UTS vb.) kayitl ve onayh bar-kod (EAN 13 uyumlu) numarasinin, birim bazinda malzemenin etiketi
izerinde bulunmas! zorunludur,

16, Malzemeler Saghk Bakanlig1 {arafindan yayimlanan giincel "Tibbi Cihaz Yonetmeligin de belirtilen sartlara wygun olmalidir.
17. Malzemeyi temin eden yitklenici firma, malzeme ile ilgili, mevzuata gre uygulanan kayit sistemindekd ttim tanimlamalan
(TITUBB, UTS vb.) ile SUT kodu tanimlamalarindaki yanls veya eksﬂ< beyandan dofay1 kurumun ugrayacagi tim maddi manevi
zarardan sorumludur,

18. Teklif veren firma, thalelerde deZerlendirilmek iizere yeterli miktarda numune getireceltir,

Do~ O ) b e

SATINALMA BILGISINI OLUSTURAN KARDIYOLOJTAD. -
AD/BD/BIRIM : /}74
SATINALMA BILGISiNI OLUSTURAN PROF.DR.ALI AYDINLAR S
AD/BD/BIRIM SORUMLUSU

TARIH 04.10/2018 Gy fnjry.il Jl‘h'i\,fbq
VE Iuza armyoﬁ Yemg,, ¥

(*) ¥stek yapflan hizmet, demirbap/sarf malzeme ile ilgili Satyn Alma Bilgisi (Partname) bu biliimde belirtitiy, Gel eld: gir h?ﬁ?ﬁe bu %'&umde kag
sayfadan oluptudunun belirtiimest ve her sayfangn imzalanmasy kaydy ile satyn alma bilgisi bu forma eldencbilir.

Satyn Alma Bilgisi olupturilurken satyu alynacak trtiniin 8zellikleri ve tapymasy gereken partlar agykianyr ve uygun oldudu yerde apadydakileri
igermelidir.

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

<Personelin nitelidd igin partlar

-Kalite ybnetim partlary

-Hizmetin tanymy ve gerekleri

Bu Dokiiman Uludad Universitesi Rektorlidirne aittir, Bapkalary tarafyndan kullanylamaz ve godaltylamaz.

o




UU-SK BUTGE PLAN SATINALMA TEKNIK SARTNAME ORNEGI
Dok.Kodu : FR-YLY-04 ilk Yay.Tarihi 27 Ekim 2008 Sayfa
B! /l
Rev. No o0 Rev.Tarihi ’»
- %J‘
- Malzeme Kodu { JENS02208 |ATRIAL LEAD & KR1024 SATINALMA BitGisi (SARTN‘AME) (*
Boliim fstem No 159051
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 kullamlabilmelidir,
2. Lead batarya 6mriniin kisalmasina sebep olan threshold yilkselmelerini engellemek igin steroid salinimli olmalidir.
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 dncesi sheat
kiriima riskine kars: yeterli sayida yedek set getirilmelidir.
5. [haleyi kazanan firma alet implantasyonu 6ncesi telefonia bildirildiginde 2 saat igerisinde teknik ekibi ile birlikic Hemodinami
laboratuarma ulasmis olacaktir, '
6. Daha once implante edilen antiaritmik cihazlarda acil sorun ¢iktiinda cihazin dl¢imil igin 2 saat igerisinde hastanemize gelerek
teknik dlctimleri yapmalidir.
7. 5 ve 6. maddeye uyulmadigs tespit edildiginde idareye ihale bedeli kadar ceza &denir,
8. Malzemeler ambarimtza siparig miktarlars kadar tam ve noksansiz olarak teslim edilecektir, Sipariglerin bilunerek pargalar
halinde teslim edilmesi ancak idarenin onayma baghdur.
9. Malzemelerin tesiim yeri U.U.Doner Sermaye Saymanligi Tip Fakiiltesi Tagmir Kayit Kontrol Birimi ambandir. Malzemeler raf
teslimi alinacaktir.
10, Ambalajlar aym boyda dayamkli malzemeden imal edilmis olup kirk, ezik yamuk ambalaj olmayacak, etiket {izerinde giincel
"Tibbi Cihaz Y&netmeligi"n de belirtilen bilgiler olacaktir.
11. Malzemeler teslim esnasinda en az 2 (iki) yil miath olmahdir, Gretim tarihi itibari ile iki y1ldan daha kisa miath Giriinlerde
teslimat esnasinda ki firiin {iretim tarihi, testimat tarihinden en fazla ii¢ ay ncesi olmahdir,
12. Miadh yaklasan malzemeler igin, son kullanma tarihinden fi¢ ay tnce bildirilmek sureti ile uzun miath olan malzemelerle
degistirmesi yikklenici firma tarafindan saglanacaktir,
13. Malzemelerin firma tarafindan vaka bag1 getirilip kullandirildig alimlar igin, giincel SUT hilkiimlerine aykir1 kullanun oldugu
durumlarda (endikasyon dis1 vb.), sorumluluk firmaya ait olup, SGK tarafindan yapilacak kesintiler firmanm alacaklarindan
mahsup edileceltir.
14, Saglik Bakanlig tarafindan yaymlanan giince! "Tibbi Cihaz Yonetmeligi" kapsarmindaki iriinler i¢in, mevzuata gére uygulanan
kayit sisteminde (TITUBB, UTS vb.) kay#tli ve onayli bar-kod (EAN 13 uyumlu) numarasinin, birim bazinda malzemenin etiketi
iizerinde bulunmasi zorunludur. _ '

' 15, Malzemeler Saghk Bakanhg tarafindan yaymlanan giincel "Tibbi Cihaz Y &netmeligi"n de belirtilen sartlara uygun olmahdur.

+ 16, Malzemeyi temin eden yiiklenici firma, malzeme ile ilgili, mevzuata gore uygulanan kayit sistemindeki tiim tanimlamalar1
(TITUBB, UTS vb.} ile SUT kodu tanimlamalarindaki yanhs veya eksik beyandan dolay: kurumun ugrayacag: tiim maddi manevi

- zarardan sorumludur,

- 17. Teklif veren firma, ihalelerde degerlendirilmek fizere yeterli mlktarda numune getirecektir.

SATINALMA BILGISINI OLUSTURAN

Wi/ KARDIYOLOJ AD.

AD/BD/BIRIM Prof py, i
SATINALMA BILGISINI OLUSTURAN Rargige, ”’jiﬂif(i
AD/BD/BIRIM SORUMLUSU UU}F%,U;%’A 2 al;;?ﬁ
TARIH 02,07 oo TaSlkan

VE iMZA /é"f 2

(*) Istek yapilan hizmet, demirbag/sarf malzeme ile ilgili Satin Alma Bilgisi (Sartname) bu boitimde belirtiliv. Gerekli goriiliir ise bu bolimde kag
sayfadan olugtuffunun belirtilmesi ve her sayfamn imzalanmas: kayds ile satin alma bilgisi bu forma eldenebilir.

Satim Alma Bilgisi olugturulurken satin alinacak iirfinitn dzellikleri ve tastmas: gereken sartlar agkdanir ve uygun oldugu yerde asardakileri
|¢ermehd1r

-Uriin onays, Prosediirler, Siireg ve Donamm igin sartlar
-Personelin niteligi igin sartlar -
-Kalite yGnetim sartlar

~-Hizmetin tanimi ve gerelderi

Bu Dgkiiman Uludag Universitesi Rektorligli'ne aittir. Bagkalari tarafindan kullanilamaz ve gogaltilamaz.
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UU-SK BUTGE PLAN SATINALMA TEKNIK SARTNAME ORNEGI
Dok.Kodu : FR-YLY-04 ilk Yay.Taribi  : 27 Ekim 2008 Sayfa
i 172
Rev.No : 00 Rev.Tarthi : e
o N j‘?’}
‘ Malzeme Kodu § JENS00935 [BIVENTRIKULER PACEMAKER BATARYA & KR1021 SATINALMA BILGISI (SARTNAME) (*
: Boliim istem No  :59051
Sartname Kodu 52480 KARDIYOLOJI AD. Diizenleme Tarihi :20/07/2016

Sartname Metni :
1. Pacemaker DDDR, DDD, DDIR, DDI, DOOR, DOO, VVIR, VVI, VOOR, VOO, AAIR, AAL, AAT, AOOR, AOO, ODO
modlarma programlanabilmelidir. T
2. Histeresis 40, 50, 60, Off deperlerine programlanabilmelidir.
1. Paced AV ve Sensed AV degerleri ayr ayn 30- 300 ms arasinda programianabilmelidir.
4. AV delay (gecikmesi) degerlerini kalp hizina gore otomatik olarak ayarlayabilmelidir.
5. Ust izleme hiz1 (Upper Tracking Rate ) 90-175 ppm arasinda programianabilmelidir.
6. Sensor fist hizi (Upper Sensr Rate) 80- 175 arasinda ayarlanabilmelidir.
7. Cikig voltajs atrium igin 0.5-5.0 V, sag ventrikiil ve sol ventrikill i¢in birbirinden bagmsiz olarak 0.5 - 7.5 V degerleti arasinda
programlanabilmelidir.
8. Pulse Width degerleri atrium, sag ventrikill ve sol ventriki! 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 ventrikiil degerleri 1.0 - 10.0 mV arasinda programianabilmelidir.
L1. Atrial ve venirikiiler pace polariteleri ayr ayr1 Unipolar veya Bipolar olarak programlanabilmelidir.
12, Sol ventrikiil 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 ventrikiil arasina gecikme konabilmeli ve sag ventriiktil veya sol ventrikiil dnce uyanlabilmelidir.
15. Ventrikuler olaylardan sonra olusabilecek Retrograde P dalgalarni izlememek igin programlanabilen Post Ventrikuler Atrial
Blanking Period tzelligi olmalidir,
16. GCok yiiksek atrial hizlar izlememek igin programlanabilen Post Ventrikuler Atrial Refrakter Period dzelligi olmalidir.
17. Pacemaker tarafindan baslatilabilecek bir tagikardiyi ( Pacemaker Mediated Tachycardia ) tnlemek i¢in PMT Intervention
ozelligi olmalidir,
18. Hastanin kendi elekirik sisteminden dogan PVC' lere kars: gilvenlik saglayan algoritmasi olmalidir.
19. 1S-1 ya da LV-1 standartinda konnektotlere sahip olmalidir.
20, Pilin boyutlar en fazla 26 gr. agirlik ve 16 cc hacminde olmalidur.
21. Hasta kontroliinde cihaz dzelligi sayesinde pacemakern son kontrolden beri tiim Pace - Sense oranlart, PVC sayilar,
pacemakerin kalan omrli, lead empedanslart ve 1 yillik trendini, bataryanin durumu ve onemli olaylar vb. parametreler
gorlifebitmelidir. o :
22. Diyagnostik parametreler sayesinde kontroller arasimdaki tagikardiler, kalp hizlar, lead empedanslan vb. parametreler
pacemakerin hafizasinda depolanabilmelidir, :
© 23. Otomatik amplitude ve threshold testleri yapilabilmelidir.
24, Hastamn kendi R ve P dalgalari non-invasive olarak programmer iizerinden olgiilebilmelidir.
25. Hasta bilgileri, takilan lead, endikasyon, implante edilen cihaz , doktor bilgileri ve notlari cihaza kaydedilebilmelidir.
26. lhaleyi kazanan firma alet implantasyonu oncesi telefonla bildirildiginde 2 saat igerisinde teknik ekibi ile birlikte Hermodinami
laboratuarma ulagmig olacaktir. '
27. Daha énce implante edilen antiaritmik cihazlarda acil sorun giktiginda cihazm 6lgtimtl igin 2 saat igerisinde hastanemize gelerek
teknik dl¢timleri yapmalidir,
28. Malzemeler ambarimiza siparis miktarlar1 kadar tam ve noksansiz olarak teslim edilecektir, Sipariglerin billinerek pargalar
* halinde teslim edilmesi ancak idarenin onayma baglidir.
29. Malzemelerin teslim yeri U.U.Doner Sermaye Saymanhi Tip Fakiltesi Tagmir Kayit Kontrol Birimi ambaridr. Malzemeler
raf teslimi alinacakuir, :
© 30. Ambalajlar aym boyda dayanikli malzemeden imal edilmis olup kirik, ezik yamuk ambalaj olmayacak, etiket tizerinde giincel
© "T1bbi Cihaz Yo6netmeligi"n de belirtilen bilgiler olacaktir.
31. Malzemeler teslim esnasinda en az 2 (iki) y1l miath ofmaldir. Uretim tarihi itibari ile iki y1ldan daha kisa miatl: Urlinierde
teslimat esnasinda ki {iriin Gretim tarihi, teslimat tarihinden en fazla {i¢ ay oncesi olmahdur. :
© 32. Miad: yaklagan malzemeler igin, son kullanma tarihinden fig ay 6nce bildirilmek sureti ile uzun miath olan malzemelerle
degistirmesi yliklenici firma tarafindan saglanacaktir.
33. Malzemelerin firma tarafindan vaka bag getirilip kullandmildig alimlar igin, giincel SUT htikiimlerine aykiri kullamm oldugu
durumlarda (endikasyon dis1 vb.), sorumluluk firmaya ait olup, SGK tarafindan yapilacak kesintiler firmanin alacaklarindan
mahsup edilecektir. '
34. Saglik Bakanlig tarafindan yayinlanan gilncel "Tibbi Cihaz Yonetmeligi" kapsamindaki tirlinler icin, mevzuata gdre uygulanan
kayit sisteminde (TITUBB, UTS vb.) kayitli ve onayli bar-kod (EAN 13 uyumlu) numarasinin, birim bazinda malzemenin etiketi
tizerinde bulunmasi zorunludur.

Bu Dokiiman Ulndag Universitesi Rektorligii'ne aittir. Bagkalar tarafindan kullamilamaz ve ¢ogaltilamaz.
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15, Malzemeler Saphk Bakanlifi tarafindan yayinlanan glincel "Tibbi Cihaz Yonetmeligi"n de belirtilen sartlara uygun olmalidir.
36. Malzemeyi temin eden yiiklenici firma, malzeme ile ilgili, mevzuata gore uygulanan kayrt sistemindeki tim tammlamalar
(TITUBB, UTS vb.) ile SUT kodu tanimlamalarindaki yanlis veya cksik beyandan dolay1 kurumun u@rayacagi tiim maddi manevi
zarardan sorumludur.

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

SATINALMA BILGISINI GLUSTURAN KARDIYOLOT AD, s

AD/BD/BIRIM -
SATINALMA BILGISINI OLUSTURAN .
AD/BD/BIRIM SORUMLUSU

TARIH
VE IMZA

(*) Istek yapilan hizmet, demirbag/sarf malzeme ile ilgili Satin Alma Bilgisi (Sartname) bu bilimde beli Hir, Gerekli griiliir ise bu bétiimde kag
sayfadan olugtuZunun belirtilmesi ve her sayfanmn imzalanmas: kayd ile satin alma bilgisi bu forma eklenebilir.

Satin Alma Bilgisi olugturulurken satin alinacak liriiniin 6zellikleri ve tagimas: gereken sartlar agiklanmar ve uygun oldugu yerde agafidakileri
igermelidir.

-Uriin onay, Prosediirler, Siireg ve Donamm igin sartlar

-Personelin nitelifi igin sartiar

-Kalite ytinetim sarélanr

-Hizmetin tanim ve gerekleri

Bu Dékiiman Uludag Universitesi Rektorligi'ne aittir. Bagkalar: tarafindan kullamilamaz ve gogaltilamaz.
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uU-sK BUTCE PLAN SATINALMA TEKNIK SARTNAME ORNEGI
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' Malzeme Kodn | JENS00939 DDDR PACEMAKER BATARYA & KR1014, KV2055 SATINALMA BiLGiSi (SARTNAME) (*
: N Bolim istem No  :59051
- Sartname Kodu 52481 KARDIYOLOJI AD Diizenleme Tarihi :20/07/2016

- Sartname Metni :
1, Pacemaker DDDR, DDD, DDIR, DDI, DOOR, DOO, VDD , VVI, VVIR,VOOR,VOO, VVT, AAT, AAIR, AAL, AOOR, AGO,
QDO modlarinda programianabilmelidir. -
2. Alt hiz ( lower rate ) 30- 150 ppm arasinda programlanabilmelidir.
3. Hysteresis 40, 50, 60, off degerlerine programianabilmelidir.
4. Maksimum sensed ve paced AV delay 30-300 ms arasinda ayn ayn programlanabilmelidir,
5. AV delay ( gecikmesi ) degerlerini kalp hizmna gore otomatik olarak ayarlayabilmelidir.
6. Ust izleme hiz1 ( upper tracking rate ) 90-180 ppm arasinda programlianabilmelidir.
7. Ust sensor hizi ( upper senstr rate ) 80- 180 ppm arasinda programianabilmelidir.
8. Cikis voltaj atrium ve ventriktil igin birbirinden bagimsiz olarak 0.5 - 6.5 V degerleri arasinda programlanabilmelidir.
9. Pulse width ( uyar genisligi } degerleri atrium ve ventrikill ayr1 ayr1 olarak 0.12- 1.0 ms arasmda programlanabilmelidir.
10. Atrial sensitivite degerleri 0.18 - 4.0 mV arasinda programlanabilmelidir.
11. Ventrikiiler sensitivite degerleri 1.0- 10,0 mV arasmda programlanabilmelidir.
12. Atrial ve ventriktiler polariteler ayr ayr unipolar veya bipolar olarak programlanabilmelidir.
13. Ventrikiiler olaylardan sonra olusabilecek retrograd P dalgalarim izlemek i¢in 130-200 ms arasida programlanabilen post
ventrikiiler atrial blanking periyod (PVAB) dzelligi oimalidir,
14. Gok yitksek atrial hizlar izlememek igin 150~ 500 ms arasinda programlanabilen Post Venirikiiler Atrial refrakter periyod (
PVARP ) 6zelligi olmalidir. Ayrica cthazin hiza gire PVARP 1 otomatik olarak ayarlama ( dinamik PVARP } 6zelligi de olmalidir.
15, 150-200 ms arasinda programlanabilen atrial refrakter periyod ozelligi olmalidur.
16. Atriumnda pace edildikten sonra olusabilecek yankilari izlememek igin atrial blanking period dzelligi olmalidir,
17. Ventrikitler pace'den sonra T dalgalarim gérmemesi igin 150-500 ms arasinda programianabilen ventrikitler refrakter periyod
- dzelligi olmalidir.
" 18. Ventrikiiler blanking periyod 6zelligi olmalidir,
© 19, Pacemaker tarafindan baslatilabilecek bir tasikardiyi ( Pacemaker mediated tachycardia = PMT) tnlemek igin PMT
sontandirma &zelligi oimalidir. :
20. Pil hastaya takildiktan sonra otomatik olarak lead empedans1 tlgebilmeli, lead empedanslarindan herhangi biri belirlenen
sinirlarin altina dilser ya da Ustiine gikarsa sorunly lead ya da leadleri otomatik olarak unipolara gevirebilmelidir.
21. Pil kontrolleri sirasinda giiven!i denemeler yapiimasina olanak veren " gegici programlama” 6zelligi olmahdir.
22. Hastanin kendi elektriki sisteminden dogan PVC lere kars: giivenlik saglayan algoritmasi olmalidir.
23. Atrial ve ventrikitler output 2.5 V, 600 ohm ve % 100 pace sartlarinda ¢alistiginda 6mril en az 7 y1l olmalidur,
-24. Pacemakerin agirhgi en fazla 28 gr olmalidir. ‘
25, Cihazin 6zellizi sayesinde pacemakerin son kontrolden beri tiim pace-sense oranlari, PVC sayilari, pacemakerin kalan &mri,
lead empedanslan ve bir yillik trendini, bataryanin durumu, son Slgiilen egik degerlerini ve programlanan degerleri, P/ R dalgalar1
degerlerini, hastanin atrial aritmide kalma siiresi ve dnemli olaylar v.b. parametreler goriilebilmelidir.
26. Diagnostik parametreler sayesinde kontroller arasindaki tagikardiler, kalp huzlari, lead empedanslari v.b. parametreler
pacemakerin hafizasinda depolanabilmelidir.
27. Pil sayesinde PES ( premature electrical stimulation ), burstl, burst2 ve ventrikitler back-up pacing gibi elekirofizyolojik
¢ahsmalar yaplabilmelidir.
28. Otomatik amplitiid veya otomatik pulse width threshold testleri yapilabilmelidir.
29. Hastamn kendi R ve P dalgalar: non-invasive olarak programmer tizerinden dlgtilebilmelidir.
30, Ventrikiller otomatik threshold tlgme dzelligi sayesinde pil otomatik belli araliklarla kendisi threshold testi yaparak pil ¢ikig
gerilimi degerini otomatik olarak ayarlayabilmelidir.
© 31, Mode swicth dzelligi sayesinde olugabilecek atrial aritmilerde otomatik olarak pilin galigma modu degismelidir.
32. Pil carotid siniis sendromu, vasovagal senkoplara kargi hastanin semptomlanim azaltmak i¢in gerekli algoritmaya sahip
olmalidir.
33. Pil P ve R dalga genliklerini otomatik olarak 8lgme dzelligi olmahdir.
34, Pil stirekli olarak AV intervalini dlgmeli ve otomatik olarak AV intervalini genisleterek intrensik AV iletimini saglamaya
calismalidir,
35. Pil belirlenen Lower rate in altina inerek hastarun sinlig aktivitesine 8ncelik vermelidir.
36. Hasta bilgileri, takilan lead, endikasyon, implante edtlen cihaz ve doktor bilgileri cihaza kaydedilebilmelidir.
37, Pil tarafindan yapilan otomatik 6lgiimletin ve aritmi episodlarinn kayitlan ve histogramlar: otomatik olarak hafizasinda
depolanabilmeli ve kontrol sirasmda sayisal ve grafiksel olarak incelenebilmelidir.
38, Ihaleyi kazanan firma alet implantasyonu 6ncesi telefonla bildirildiginde 2 saat igerisinde teknik ekibi ile birlikte Hemodinami
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" laboratuarma ulasmis olacakuir,

39. Daha dnce implante edilen antiaritmik cihazlarda acil sorun ¢iktiinda cihazin dlgiimil i¢in 2 saat igerisinde hastanemize gelerek
teknik 6lelimieri yapmaldir,

40. Malzemeler ambarimiza siparis miktarlar1 kadar tam ve noksansiz olarak testim edilecektir. Sipariglerin baliinerek pargalar
halinde teslim edilmesi ancak idarenin onayina baglidir,

41, Malzemelerin teslim yeri U.U.Déner Sermaye Saymanlhigi Tip Fakiiltesi Tagmir Kayit Kontrol Birimi ambandir, Malzemeler
raf teshimi almacaktir.

42. Ambalajlar ayn: boyda dayanikh malzemeden imal edilmig olup kirik, ezik yamuk ambalaj olmayacak, etiket tizerinde gtincel
"Tibbi Cihaz Yoénetmeligi™n de belirtilen bilgiler olacaktir,

43, Malzemeler teslim esnasmda en az 2 (iki) yil miath olmalicir. Uretim tarihi itibari ile iki yildan daha kisa miath tiriinlerde
teslimat esnasinda ki dirtin firetim tarihi, teslimat tarihinden en fazla fi¢ ay dncesi olmalidir,

44, Miad1 yaklagan malzemeler igin, son kullanma tarihinden fi¢ ay énce bildirilmek sureti ile uzun miat! olan malzemelerie
degistirmesi yilklenici firma farafindan saglanacaktir.

45, Malzemelerin firma tarafindan vaka bas1 getirilip kullandiriidig: alimlar i¢in, giincel SUT hukiimlerine aykir kullanmim oldufu
durumlarda (endikasyon digi vb.}, sorumluluk firmaya ait olup, SGK tarafindan yapilacak kesintiler firmanm alacaklarmdan

+ mahsup edilecektir,

. 46, Saghk Bakanh tarafindan yaymlanan giincel "Tibbi Cihaz Ynetmeligi” kapsamindaki irfinler i¢in, mevzuata giire uygulanan
kayit sisteminde (TITUBB, UTS vb.) kayith ve onayl: bar-kod (EAN 13 uyumlu) numarasinmn, birim bazmmda malzemenin etiketi
tizerinde bulunmasi zorunludur.

47. Malzemeler Saglik Bakanlhiii tarafindan yaymlanan giincel "Tibbi Cihaz Yo6netmelifi"n de belirtilen sartlara nygun otmahdir.
48. Malzemeyi temin eden yliklenici firma, malzeme ile ilgili, mevzuata gore uygulanan kayit sistemindeki tiim tanunlamalan
(TITUBB, UTS vb.) ile SUT kodu tamm!amalarindaki yanlis veya eksik beyandan dolay: kurumun ugrayacagi tiim maddi manevi
zarardan sorumiudur.

49, Tekiif veren firma, ihalelerde degerlendirilmek tizere yeterli miktarda numune getirecekdtir.

SATINALMA BILGISINI OLUSTURAN KARDIYOLOIT AD. P

AD/BO/BIRIN | A
SATINALMA BILGISINI OLUSTURAN T
AD/BD/BIRIM SORUMLUSU Prof Do i s
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VE iMZA 1Y gy e
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(*} Istek yapilan hizmet, demirbag/sarf malzeme ile ilgili Satin Alma Bilgisi (Sartname) bu bilitmde belirtilir. gereldi gorilltir ise bu biliimde kag
sayfadan olustufunun belirtilmesi ve her sayfamin imzalanmas: kaydi ile satin alma hilgisi bu forma eklenchilir.

Satin Alma Bilgisi olusturulurken satin ahnacak liriintin fzelilderi ve tastmas: gereken sartlar agklamr ve nuygun oldugu yerde agafidakileri
icermelidir.

-Uriin onayr, Prosediirler, Siireg ve Donamm igin sartlar

-Personelin niteligi icin sartlar

-Kalite ylinetim sartlan

-Hizmetin tamm ve gerekleri

Bu Doktiman Uludag Universitesi Rektorliigiime aittir. Baskalan tarafindan kullamlamaz ve gogaltilamaz,
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Sartname Metni :
I. Lead silikon / politiretan veya benzeri izolasyonlu olmah ve pasif fiksasyon igin en fazla 6 F olmahdir
2. Lead batarya omriiniin kisalmasina sebep olan threshold yitkselmelerini engellemek igin steroid salmimii olmahdir.
3. Gerektipinde pasif ve akiif fiksasyon lead tercihi yapilabilmeli ve degisimleri garanti edilebilmelidir,
4, Lead ile birlikte bir (1) adet koroner sinlis erigim seti (0,038 ing guidewire, sheat ven inesi ve koroner sintls venografi balon
kateteri dahil) teslim edilmelidir. Verilecek koroner siniis erigim Kateteri igerisinden 7F ablasyon kateteri gegebilmelidir,

. 5. Implantasyon dncesi sheat kirilma riskine kargi yeterli sayida yedek set getirilmelidir.

. 6. Ihaleyi kazanan firma alet implantasyonu oncesi telefonla bildirildiginde 2 saat igerisinde teknik ekibi ile birlikte Hemodinami
laboratuarma ulagmis olacaktir.
7. Daha ¢énce implante edilen antiaritmik cihazlarda acil sorun ¢ikiinda cihazin Slgtimi igin 2 saat igerisinde hastanemize gelerek
teknik dictimleri yapmalidir.
8. Malzemeler ambarimza siparig miktarlar1 kadar tam ve noksansiz olarak teslim edilecektir. Sipariglerin boliinerek pargalar
halinde teslim edilmesi ancak idarenin onayma baghdir.
9, Malzemelerin teslim yeri U.U.Doner Sermaye Saymanhg: Tip Fakiiltesi Tagmir Kayit Konirol Birimi ambaridir. Malzemeler raf
teslimi almacaktir,
10. Ambalajlar ayn1 boyda dayanikh malzemeden imal edilmis olup kirik, ezik yamuk ambalaj olmayacak, etiket lizerinde giincel

. "Tibbi Cihaz Yonetmeligi"n de belirtilen bilgiler olacaktir.
11. Malzemeler teslim esnasinda en az 2 (iki) y1l miath olmahdir. Uretim tarihi itibari ile iki yildan daha kisa miath tiriinlerde
teslimat esnasmda ki {irfin {iretim tarihi, teslimat tarihinden en fazla ii¢ ay ncesi olmahdur.
12, Miadi yaklagan malzemelet igin, son kullanma tarihinden iig ay &nce bildirilmek sureti ile uzun miath olan malzemelerle
depistirmesi yilklenici firma tarafindan saglanacaktir,
13. Malzemelerin firma tarafindan vaka bag: getirilip kullandimldigh alimlar igin, giincel SUT hitkiimierine aykir: kullamim oldugu
durumtarda (endikasyon dist vb.), sorumluluk firmaya ait olup, SGK tarafindan yapilacak kesintiler firmanin alacaklarindan
mahsup edilecektir,
14, Saghk Bakanhg tarafindan yayinlanan glincel "T1ibbi Cihaz Yonetmeligi” kapsammdaki tiriinler i¢in, mevzuata gore uygulanan
kayit sisteminde (TITUBB, UTS vb.) kayith ve onayli bar-kod (EAN 13 uyumlu) numarasinn, birim bazmda malzemenin etiketi

- {izerinde bulunmasi zoruniudur,

. 15, Malzemeler Sagitk Bakanlig tarafindan yaymlanan glincel "Tibbi Cihaz Yénetmeligi"n de belirtilen sartlara uygun olmalidir.

© 16. Malzemeyi temin eden yiiklenici firma, malzeme ile ilgili, mevzuata gore uygulanan kayit sistemindeki tiim tanimlamalar

" (TITUBR, UTS vb,} ile SUT kodu tammlamalarindaki yanhs veya eksik beyandan dolay1 kurumun ugrayacag tim maddi manevi

" zarardan sorumludur.
17. Teklif veren firma, ihalelerde degerlendiriimek lizere yeterli mlktarda numune getirecektir.

SATINALMA BILGISINI OLUSTURAN KARDIYOLOITAD.

AD/BD/BIRIM Ay
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{*) istek yapilan hizmet, demirbag/sarf malzeme ile ilgili Satin Alma Bilgisi (Sartname) bu btlimde belirtilir, Gerck]l gﬂrulﬂr ise bu bliimde kag
sayfadan olustugunun belirtilmesi ve her sayfamin imzalanmast kayd: ile satin alma bilgisi bu forma eklenebilir.

Satin Alma Bilgisi olusturulurken satin ahnacak riinfin dzellikleri ve tagimas: gereken sartlar agiklamr ve uygun oldugiu yerde asafadakileri
|¢erel1dir

-Uriin onays, Prosediirler, Slirec ve Donanmn i¢in sartlar

-Personelin niteligi i¢in sartlar .

-Kalite yGnetinm sartlan

~Hizmetin tanum ve gerekleri

Bu Dokiiman Uludag Universitesi RekitrIGgii'ne aiitir. Bagkalan tarafindan kullamlamaz ve gogaltilamaz.
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Sartname Metni :
. Pacemaker VDD , VVI, VVIR,VOOR,VOO, VVT, ODO medlarinda programianabilmelidir,
. Alt mz { lower rate ) 30-150 ppm arasmda programlanabilmelidir,
. Hysteresis 40, 50, 60, off degerlerine programlanabilmelidir.
. Maksimum AV delay 30-300 ms arasinda programlanabilmelidir.
. AV delay (gecikmesi) degerlerini kalp hizina gore otomatik olarak ayarlayabilmelidir,
. Ust izleme z1 ( upper tracking rate ) 90-180 ppm arasinda programlanabilmelidir.
. Ust sensor hizi ( upper sensor rate } 80- 180 ppm arasinda programlanabilmelidir.
. Cikig voltaji 0.5 - 6.5 V degerleri arasinda programlanabilmelidir.
9. Pulse width (genigligi} degerleri 0.12- 1,0 ms arasinda programlanabilmelidir,
10. Atrial sensitivite degerleri 0.25 - 4.0 mV arasinda programlanabilmelidir.
11. Ventrikiiler sensitivite degerleri 1.0- 10.0 mV arasinda programlanabilmelidir.
12, Ventrikiler polarite unipolar veya bipolar olarak programlanabilmelidir.
13, Ventrikiiler olaylardan sonra olugabilecek retrograd P dalgatarim izlemek i¢in 130-200 ms arasinda programlanabilen post
ventrikiiler atrial blanking perived (PVAB) ozelligi olmalidir,
14, Cok yiiksek atrial hizlar izlememek igin, cihazin Dinamik PVARP (Post Ventrikiiler Atrial refrakter periyod) dzelligi
olmalidir,
15, 150-500 ms arasinda programlanabilen atrial refrakter periyod dzelligi olmalidir.
16. Ventrikiller paceden sonra T dalgalarim gbrmemesi icin 150-500 ms arasinda programlanabilen ventrikiiler refrakter zelligi
bulunmalidir,
17. Pacemaker tarafindan baglatilabilecek bir tagikardiyi ( Pacemaker mediated tachycardia )} dnlemek i¢i PMT termination
. {intervention) dzelligi olmalidir, .
18. Pil kontrolleri sirasinda giivenii denemeler yapiimasina olanak veren " gecici programlama” dzelligi olmalidir.
19, Hastamin kendi elektrik sisteminden dogan PVC lere karsi glivenlik saglayan algoritmasi olmahidsr,
20. Ventrikiiler output 2.5 V, impedans 600 ohm ve % 100 pace sartlarmda ¢alhistifinda émrii en az 6 yil olmalidir,
21. Pacemakerin agirhg en fazla 23,5 gr olmalidir,
22, Cihazin dzelligi sayesinde pacemakerin son kontrolden beri tiim pace-sense oranlart, PVC sayilari, pacemakerin kalan tmrii,
lead empedanslart ve bir yillik trendini, bataryamn durumu, son Sigitlen egik degerlerini ve programlanan deBerleri, P/ R dalgalan
degerlerini, hastanin atrial aritmide kalma siiresi ve 6nemli olaylar v.b. parametreler géritlebilmelidir,
23. R-R degiskenligini en aza indirgemek icin ventrikiiler hiz: ditzenleyici fonksiyonlar: olmalidir.
- 24. Diagnostik parametreler sayesinde kontroller arasindaki tasikardiler, kalp lzlari, lead empedansiar v.b. parametreler
pacemakerin hafizasinda depolanabilmelidir.
25. Pil sayesinde PES ( premature clectrical stimulation ), burstl, burst2 ve ventrikiiler back-up pacing gibi elektrofizyolojik
i ¢ahismalar yapilabilmelidir.
26. Otomatik amplitiid ve otomatik pulse width threshold testleri yapilabilmelidir,
. 27. Hastanm kendi R ve P dalgalar non-invasive olarak programmer iizerinden 8l¢iilebilmelidir.
28, Ventrikiiler otomatik threshold 8lgme dzelligi sayesinde pil otomatik belli arahiklarla kendisi threshold testi yaparak pil gikag
. gerilimini otomatik olarak ayariayabilmelidir,
- 289, Mode swicth dzelligi sayesinde olusabilecek atrial aritmilerde otomatik olarak pilin galigma modu degismelidir.
- 30. Cihazin P ve R dalga genliklerini otomatik olarak dlgme 8zelligi olmahdir,
- 31. Cihaz siirekli olarak AV intervalini 6lgmeli ve otomatik olarak AV intervalini genigleterek entrinsik AV iletimini saglamaya
caligmalidir.
32. Hasta bilgileri, taktlan lead, endikasyon, implante edilen cihaz ve doktor bilgileri cihaza kaydedilebilmelidir.
33. Pil tarafindan yapilan otomatik 6l¢timlerin ve aritmi episodlarinin kayitlari ve histogramlart otomatik olarak hafizasinda
depolanabilmeli ve kontrol srasinda sayisal ve grafiksel olarak incelenebilmelidir.
34, Ihaleyi kazanan firma alet implantasyonu oncesi telefonla bildirildiginde 2 saat igerisinde teknik ekibi ile blrllkte Hemodinami
laboratuarma ulagmis olacaktir,
35. Daha dnce implante edilen antiaritmik cihazlarda acil sorun ¢iktiginda cihazimn 6lg¢iimii igin 2 saat igerisinde hastanemize gelerek
. teknik dl¢timleri yapmahdur,
- 36. Malzemeler ambarimiza siparis miktarlar: kadar tam®ve noksansiz olarak teslim edilecektir. Sipariglerin béllinerek pargalar
- halinde teslim edilmesi ancak idarenin onayma baghdir.
37. Malzemelerin teslim yeri U.U.Doner Sermaye Saymanlg: Tip Fakiiltesi Tasinir Kayit Kontrol Birimi ambartdir. Malzemeler
_ raf teslimi almacaktir.
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. 38. Ambalajlar ayn: boyda dayamikli malzemeden imal edilmis olup kirik, ezik yamuk ambalaj olmayacak, etiket izerinde gincel
"T'1hbi Cihaz Yonetmeligi™n de belirtilen bilgiler olacaktir.,
39. Malzemeler teslim esnasmda en az 2 (iki) y1l miath olmahdir, Uretim tarihi itibari ile iki y1ldan daha kisa miath iiriinlerde
teslimat esnasmda ki iiriin tiretim tarihi, teslimat tarihinden en fazla ii¢ ay oncesi olmalidur.
40. Miad1 yaklasan malzemeler igin, son kuilanma tarihinden {i¢ ay nce bildirilmek sureti ile uzun miatl olan malzemelerle
degistirmesi yilklenici firma tarafindan saglanacaktir. -
41. Malzemelerin firma tarafindan vaka bast getirilip kullandirildign ahmlar i¢in, giincel SUT hitkiimlerine aykir1 kullanim oldugu
durumlarda (endikasyon dis1 vb.), sorumluluk firmaya ait olup, SGK tarafindan yapilacak kesintiler firmanin alacaklarindan
mahsup edilecektir.
42, Saglik Bakanhg tarafindan yaynlanan giincel "Tibbi Cihaz Yonetmeligi" kapsammdaki triinler i¢in, mevzuata gore uygulanan
kayit sisteminde (TITUBB, UTS vb.) kayitli ve onayh bar-kod (EAN 13 uyumlu) numarasinm, birim bazinda malzemenin etiketi
{izerinde bulunmasi zorunludur.
43. Malzemeler Saghk Bakanhg: tarafindan yaymlanan giincel "Tibbi Cihaz Yonetmeligi"n de belirtilen artlara uygun olmalidir,
44. Malzemeyi temin eden yiiklenici firma, malzeme ile ilgili, mevzuata gore uygulanan kayit sistemindeki tiim tanimlamalar
(TITUBB, UTS vb,) ile SUT kodu tanimlamalarmndaki yanhs veya eksik beyandan dolay! kurumun ugrayacaf tim maddi manevi
zarardan sorumludur.
45, Teklif veren firma, ihalelerde degerlendirilmek Gizere yeterli miktarda numune getirecektir,

SATINALMA BiLGiSINI OLUSTURAN KARDIYOLOJ AD.
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(*) istek yapilan hizmet, demirbag/sarf malzeme ile ilgili Satm Alma Bilgisi (Sartname) bu boliimde belirtilir. Gereldi gbriiliir ise bu bolimde kag
sayfadan olustugunun belirtiimesi ve her sayfamn imzalanmas: kayds ile satin alma bilgisi bu forma eklenebilir.

Satia Alma Bilgisi olusturulurken satin alinacak Eriiniin dzellikleri ve tagimas: gereken sartlar agiklanir ve uygun oldugu yerde asafdakileri
icermelidir.

-Uriin onay1, Prosediirler, Stireg ve Donanim icin sartfar

-Personelin niteligi i¢in sartlar

-Kalite ytnetim sartlan

-Hizmetin tamm ve gerekleri

Bu Dokiiman Uludag Universitesi Rektorltigii'ne aittir. Bagkalan tarafindan kullanilamaz ve ¢ogaltilarnaz,

4

B g-yf:
i 3 |



UU-SK BUTGE PLAN SATINALMA TEKNIK SARTNAME ORNEGI
Dok Kodu : FE—YLY-D# ilk Yay.Tarihi 27 Ekim 2008 Sayfa
1/1
Rev.No : 00 Rev.Tarihi : Q?é B }
- Malzeme Kodu { JENS01933 [vDD PACEMAKER LEAD & KR1027 SATINALMA BiL.GIST (SARTNAME) (*
: - Biliim Istem No  :59051
Sartname Kodu 52483 KARDIYOLOJI AD Diizenleme Tarihi ;20/07/2016

Sartname Metni :
1. Lead silikon / politiretan veya benzeri izolasyonla olmah ve en fazla 9 F introducer ile kullanilabilmelidir,
2. Lead batarya ¢mrimiin kisalmasina sebep olfan threshold yiikselmelerini engellemek igin steroid sahmmh olmalidir,
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. Kinimaya kars: yeterli
sayida vedek set getirilmelidir.
5. Thaleyi kazanan firma alet implantasyonu 6ncesi telefonla bildirildiginde 2 saat igerisinde teknik ekibi ile birlikte Hemodinami
iaboratuarmna ulagmig olacaktir.
6. Daha once implante edilen antiaritmik cihazlarda acil sorun ¢iktifinda cihazin Slgiimi igin 2 saat icerisinde hastanemize gelerek
teknik 8l¢limleri yapmahdir.
7. Malzemeler ambarumiza siparig miktarlart kadar tam ve noksansiz olarak teslim edilecektir, Sipariglerin bdlinerek pargalar
halinde teslim edilmesi ancak idarenin onayina baghdir.
8. Malzemelerin teslim yeri U.U.Déner Sermaye Saymanlipy Tip Fakiiltesi Taginir Kayit Kontrol Birimi ambaridir. Malzemeler raf
teslimi almacaktr, )
9. Ambalajlar aym boyda dayanikli malzemeden imal edilmis ofup kirik, ezik yamuk ambalaj olmayacak, etiket Uzerinde giincel
"Tibbi Cihaz Yonetmeligi"n de belirtilen bilgiler olacaktir,
10. Malzemeler teslim esnasinda en az 2 (iki) yil miatlt olmahdur, Uretim tarihi itibari ile iki yildan daha kisa miath trinlerde
teslimat esnasinda ki tirtin tiretim tarihi, teslimat tarihinden en fazla Ui ay 6ncesi olmahdir.
11. Miadi yaklagan malzemeler igin, son kullanma tarihinden ¢ ay once bildirilmek sureti ile uzun miath olan malzemelerle
degistivmesi yliklenici firma tarafindan saglanacaktr,
12, Malzemelerin firma tarafindan vaka bas: getirilip kullandirildigy alimlar i¢in, giincel SUT hitktimlerine aykirt kullamm oldugu
* durumlarda (endikasyon dig1 vb.), sorumiuluk firmaya ait olup, SGK tarafindan yapilacak kesintiler firmann alacaklarmdan
mahsup edilecektir.
- 13, Saglik Bakanhig tarafindan yaymlanan glincel "Tibbi Cihaz Yonetmeligi" kapsamindaki tiriinler igin, mevzuata gire uygulanan
. kayit sisteminde (TITUBB, UTS vb.) kayith ve onayh bar-kod {EAN 13 uyumlu) numarasinin, birim bazinda malzemenin etiketi
iizerinde bulunmas1 zorunladur.
14, Malzemeler Saghk Bakanhgi tarafindan yaymlanan giincel "Tibbi Cihaz Yonetmeligi"n de belirtilen sartlara uygun olmalidir.
15. Malzemeyi temin eden yitklenici firma, malzeme ile ilgili, mevzuata gre uygulanan kayit sistemindeki tiim tanimlamalar:
(TITUBB, UTS vb.) ile SUT kodu tamimlamalarmdaki yanhs veya eksik beyandan dolay1 kurumun ugrayacag tiim maddi manevi
zarardan sorumludur,
16. Teklif veren firma, ihalelerde degerlendirilmek tizere yeterli miktarda numune getirecektir.

SATINALMA BILGISINI OLUSTURAN KARDIYOLOI AD.
AD/BD/BIRIM

SATINALMA BILGISINI OLUSTURAN
AD/BD/BIRIM SORUMLUSU

TARIH
VE iMZA

(*} istek yapilan hizmet, demirbas/sarf malzeme e ilgili Satin Alma Bilgisi {Sartname) bu boliimde heiiréff: Gerekli griiliir ise bu béliimde kag
sayfadan elustugunun belirtilmesi ve her sayfanin imzalanmas: kayd ile satin alma bilgisi bu forma eklenebitir.

Satin Alma Bilgisi olusturulurken satin ahnacak itriiniin dzellikleri ve tasimas: gereken sartlar agiklamir ve aygun oldugu yerde asafidakileri
igermelidir.

-Uriin onay, Prosediirler, Siire¢ ve Donanim i¢in sartlar

-Personelin niteligi icin sartlar .

-Katite yonetim sartlan

-Hizmetin tanim ve gerekleri

Bu Doktiman Uludag Universitesi Rektorliigii'ne aittir, Baskalar1 tarafindan kullamlamaz ve gogaltifamaz.




UU-SK BUTGE PLAN SATINALMA TEKNIK SARTNAME ORNEGI
Dok.Kodu :  FR-YLY-04 Bk Yay.Tarihi  : 27 Ekim 2008 Sayfa
Rev.No : 00 Rev.Tarlhi  : f@ =
__ M2 G
' Malzeme Kodu { JENS01924 [VENTRIKULER LEAD & KR1026 SATINALMA BILGISI (SARTNAME) (*
' - Botiim Istem No ;59051
Sartname Kodu 52491 KARDIYOLOJI AD. Diizenleme Tarihi :20/07/2016

. Sartname Metni ;
1. Lead silikon / poliliretan veya benzeri izolasyonlu olmali ve en fazla 7 F introducer ile kullamlabilmelidir.

- 2. Lead batarya dmriintin kisalmasina sebep olan threshold yitkselmelerini engellemek igin steroid satmrmh olmahdir,
3. Gerektiginde pasif ve aktif fiksasyon lead tercihi yapitabilmeli ve degisimleri garanti edilebilmelidir.
4, Lead ile birfikte bir (1) adet introducer set (guidewire, sheat ve ven ignesi dahil) teslim edilmelidir. Implantasyon &ncesi sheat
kirilma riskine karsi yeterli sayida yedek set getirilmelidir.
5. haleyi kazanan firma alet implantasyonu dncesi telefonla bildirildiginde 2 saat igerisinde teknik ekibi ile birlikte Hemodinami
laboratuarina ulasmis olacaktir,
6. Daha 6nce tmplante edilen antiaritmik cihazlarda acil sorun gikhiinda cihazin 6l¢iimil i¢in 2 saat icerisinde hastanemize gelerek
teknik dlgtimleri yapmahdir.
7. Malzemeler ambarimza siparig miktarlar kadar tam ve noksansiz olarak teslim edilecektir, Siparislerin biliinerek pargalar
halinde teslim ediimesi ancak idarenin onayma baghdir,

- 8. Malzemelerin teslim yeri U.U.Doner Sermaye Saymanligi Tip Fakiiltesi Taginir Kayit Kontrol Birimi ambaridir. Malzemeler raf

~ teslimi almacaktir.

- 9. Ambalajlar ayn1 boyda dayanikh malzemeden imal edilmis olup kirik, ezik yamuk ambalaj olmayacak, etiket iizerinde giincel
“T1bbi Cihaz Y&netmeligi"n de belirtilen bilgiler olacaktir.
10, Malzemeler testim esnasinda en az 2 (iki} yil miath olmahdir. Uretim tarihi itibari ile iki yildan daha kisa miatl tiriinlerde
tesiimat esnasinda ki firin Uretim tarihi, teslimat tarihinden en fazla ti¢ ay Gncesi olmahdir,
11. Miadi yaklasan malzemeler i¢in, son kullanma tarihinden ti¢ ay 6nce bildirilmek sureti ile uzun miath olan malzemelerle
degistirmesi yilklenici firma tarafindan saglanacaktir,
12, Malzemelerin firma tarafindan vaka bagi getirilip kullandnildig alimlar igin, gincel SUT hitkiimierine aykirt kullamm oldugu
durumlarda (endikasyon dis1 vb.), sorumlutuk firmaya ait olup, SGK tarafindan yapilacak kesintiler firmanin alacaklarindan

- mahsup edilecektir,
13. Saghk Bakanlig) tarafindan yaymlanan giincel "Tibbi Cihaz Yonetmeligi" kapsammdaki Uriinler igin, mevzuata gbre uygulanan

~ kayit sisteminde (TITUBB, UTS vb.) kayith ve onayh bar-kod (EAN 13 uyumlu) numarasinm, birim bazinda malzemenin etiketi
iizerinde bulunmast zorunludur. _

. 14, Malzemeler Saglik Bakanhg tarafindan yaymlanan giincel "Tibbi Cihaz Y#6netmelii"n de belirtilen sartlara uygun olmalidir.

- 15. Malzemeyi temin eden yilklenici firma, malzeme ile ilgili, mevzuata gore uygulanan kayit sistemindeki tiim tanimlamalar
(TITUBB, UTS vb.) ile SUT kodu tanimlamalarindaki yanlis veya eksik beyandan do!ayl kurumun ugrayacag) tim maddi manevi

© zarardan sorumludur,

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

SATINALWA BILGISINI OLUSTURAN KARDIYOLOJ AD.

AD/BD/BIRIM p’;‘zfﬂr Ali g -
SATINALMA BILGISINI OLUSTURAN Ul T o T40ji

AD/BD/BIRIM SORUMLUSU /ﬁé’fdfyobﬁwf

TARIH

VE iMZA

{*) istek yapilan hizmet, demirbag/sarf malzeme ile ilgili Satin Alma Bilgisi (Sartname) bu biliimde béﬂiﬁr. Gerekli goriiliir ise bu bilitmde kag
sayfadan olustufunun belirtilmesi ve her sayfamn imzalanmasi kayds ile satin alma bilgisi bu forma eklenebilir.

Satin Alma Bilgisi olusturulurken safin alinacak iivliniin dzellikleri ve tagemas: gereken sartlar agiklamr ve uygun oldupu yerde asapdakileri
icermelidir,
-Uriin onay, Prosediirier, Siireg ve Donamm igin sartiar
-Personelin niteligi icin sartlar
~Kalite yinetim gartlar
~Hizmetin tamim ve gerekleri

Bu Dokiiman Uludag Universitesi Rektorligit'ne aittir. Baskalar tarafindan kullamlamaz ve cogaltilamaz.
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3 "Malzér'ﬁe Kodu { JENS00932 |VVIR PACEMAKER BATARYA & KR1019, KV2053 SATINALMA BILGISi (SARTNAME) (*

Boliim Istem No 5905}

‘Sartname Kodu| 52493 [KARDIYOLOIJI AD. Diizenleme Tarihi :20/07/2016

Sartname Metni :

. Pacemaker VVI, VVI R, VVT, VOO, VOOR, AAIR, AAI, AAT, AOOR, AOO, modlarinda programianabilmelidir.

. Alt hiz (lower rate) 30- 150 ppm arasinda programlanabilmelidir,

. Ust sensér mzi (upper sensor rate) 80- 180 ppm arasinda programlanabilmelidir.

. Hysteresis 40, 50, 60, off degerlerine programianabilmelidir.

. Cikis voltaj1 0.5 - 6.5 V degerleri arasinda programlanabilmelidir,

. Pulse width (genigligi) degerleri 0.12- 1.0 ms arasinda programianabilmelidir.

. Ventrikiller sensitivite degerleri 1.0- 10.0 mV arasinda, Atrial sensitivite degerleri 0.5 - 4.0 mV arasinda programlanabilmelidir.
8. Polarite unipolar veya bipolar olarak programlanabilmelidir.

9, 150- 500 ms arasinda programlanabilen Atrial refrakter periyod dzelligi olmalidir.

10. Ventrikiiler paceden sonra T dalgalarini gbrmemesi igin 150-500 ms arasinda programlanabilen ventrikiiler refrakter ozelligi
bulunmahdir.

11, Pil hastaya takildiktan sonra otomatik olarak lead empedansi dlgebilmeli, lead empedanslarindan herhangi birt belirlenen
sinirlarin altina dilser ya da iistiine ¢ikarsa, sorunlu lead ya da leadleri otomatik olarak unipolara gevirebilmelidir.

12. Pil kontrolleri sirasinda giivenli denemeler yapilmasina olanak veren "gegici programlama” 6zelligi olmalidur.

£3. Qutput 2.5 V, impedans 600 ohm ve % 100 pace sartlarinda ¢ahstifimda Smrii en az 7 yil olmahdur.

14, Agarhigi en fazla 23,5 gr olmalidir,

15, Cihazin 8zelligi sayesinde pacemakerin son kontrolden beri tiim pace-sense oranlari, PVC sayilart, pacemakerin kalan Omri,
lead empedanstari ve bir yillik trendini, bataryanin durumu, son 8lgiilen esik degerlerini ve programlanan degerleri, P/ R dalgalan
degerleri v.b. parametreler goritlebilmelidir.

16. Diagnostik parametreler sayesinde kontroller arasindaki tasikardiler, kalp hizlar, lead empedanslari v.b. parametreler
pacemakerin hafizasinda depolanabilmelidir.

17. Pil sayesinde PES ( premature electrical stimulation ), burst1, burst2 ve ventrikiiler back-up pacing gibi elektrofizyolojik

-1 D W —

. ¢ahgmalar yapilabilmelidir.
- 18. Otomatik amplitiid ve otomatik pulse width threshold testleri yapilabilmelidir.
19. Hastanin kendi R dalgalari non-invasive olarak programmer tizerinden olgtilebilmelidir.

20. Hasta bilgileri, takilan lead, endikasyon, implante edilen cihaz ve doktor bilgileri cihaza kaydedilebilmelidir.

21, Pil tarafindan yapilan otomatik 8lgtimlerin ve aritmi episodlarinin kayitlari ve histogramlar otomatik olarak hafizasinda
depolanabilmeli ve kontrol sirasinda sayisal ve grafiksel olarak incelenebilmelidir.

22. Ventrikiiler otomatik threshold lgme ozelligi sayesinde pil belli araliklarla kendisi threshold tesn yaparak pil ¢ikig gerilimi
degerini otomatik olarak ayarlayabilmelidir.

23. Pilin hafizasina hasta bilgileri, kullanilan elektrod bilgileri, takilma endikasyonu ve ozel notlar kaydedilebilmelidir.

24. ihaleyi kazanan firma alet implantasyonu dncesi telefonla bildirildiginde 2 saat igerisinde teknik ekibi ile birlikte Hemodinami
laboratuarma ulagmis olacaktir.

25. Daha once implante edilen antiaritmik cihazlarda acil sorun giktiginda cihazm Slgiimii igin 2 saat igerisinde hastanemize gelerek
teknik dl¢timleri yapmahdir.

26. Saplik Bakanligm tarafindan yayinlanan giincel "Tibbi Cihaz Yonetmeligi" kapsamindaki tirtinter igin, SGK Ulusal Bilgi
Bankasina kayitli, onayl bar-kod (EAN 13 uyumlu) numarasi birim bazmda malzemenin etiketi fizerinde bulunmali, ad1 gegen
yonetmelik kapsami disinda yer alan malzemeler igin kalite belgesinin sunulmasi zorunludur.

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

© 28. Ambalajlar ayn1 boyda dayamkli malzemeden imal edilmis olup kirik, ezik yamuk ambalaj olmayacak, etiket lizerinde
' glincel"T1bbi Cihaz Y 6netmeligi™n de belirtilen bilgiler olacaktir.

© 29. Malzemeyi temin cden yiklenici firma UBB ile ilgili yanhs veya eksik beyandan dolayi kurumun ugrayacag: ttim maddi manevi

zarardan sorumbudur.
30. Firma ihalelerde degerlendivilmek iizere yeterli miktarda numune getirecektir,

Bu Dékiiman Uludag Universitesi Rektorliigiine aittir. Bagkalar1 tarafindan kullanilamaz ve ¢ofaltilamaz.
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SATINALMA BILGISINI OLUSTURAN KARDIYOLOJ AD.
AD/BD/BIRIM - o
SATINALMA BILGISINI OLUSTURAN A
AD/BD/BIRIM SORUMLUSU o
TAﬁH—_ - _._%{ LAR
Ve MZA ‘;_f.areﬁrwréji Uzman
e . LU TETardivalofi A D Bagkan

. Pl %7
*} istek yapilan hizmet, demirbag/sarf malzeme ile ilgili Saoin Alma Bilgisi (Sartname) bu bﬁ]iiéfd’e bclirti‘ﬁr{.)ﬁg%%{% gbritliir ise bu biilliimde ka¢
sayfadan olustugunun belirtilmesi ve her sayfanmn imzalanmasi kayd ile saten alma bilgisi bu forma eklenebilir.

Satin Alma Bilgisi olugturulurken safin ahnacak irilniin tzellikleri ve tasimass gereken sartiar agklanir ve nygun oldugu yerde asagidakileri
igermelidir,

-Diriin enayl, Prosediirlcr, Stireg¢ ve Donamm icin sartlar

-Personelin aiteligi igin sartlar

-Kalite yBnetim sartlar

-Hizmetin tanimi ve gerekleri

Bu Dékiiman Uludag Universitesi Rektorliigiine aittir. Bagkalari tarafindan kullanilamaz ve ¢ogaltilamaz.




UU-SK BUTGE PLAN SATINALMA TEKNIK SARTNAME ORNEGI

Dok.Kodu : FR-YLY-04 ik Yay.Tarihi 27 Ekim 2008 Sayfa
Lof L
Rev.No : 00 Rev.Tarihi
: sty
M al'z'éﬁi'é 'Kbdu JENS02125 |AORTIK MITRAL DILATASYON BALONU & KR1171 SATINALMA BILGISI (SARTNAME) (*
- Botiim istem No  :59057
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. PBMYV valvuloplasti kateter setleri PTMC-26 mm, PTMC-28 mm ve PTMC-30 mm ebatlarinda se¢eneklere sahip olmahdir.
2. PBMYV balon PTMC seti seti (birinci set) asagidaki tzelliklere sahip 7 (yedi} pargadan olusacakiir.
2.1 PBMY balon katateri; 12 F (onikifrench) genigtiginde, 70 cm (yetmis) uzimlugunda olmalidir.
2.2 Balon gerdirme tiipii (Stretching Tube) : 1,2 mm (bir virgill iki milimetre) genigliginde, 80 cm (seksen santim) uzimlugunda
elmalidsr,
2.3 Dilatér, 14 F (ondort french) genisliginde, 70 cm (yetmis santim) uzunlugunda olmalidir, A 4
2.4 Guidewire; 0,025 (siftr virglll sifir yirmibes ing) genigliginde, 175 cm (ylizyetmigbessantim) uzunlugunda olmalidir.
2.5 Stylet 0.038" (sifir nokta sifir otuzsekiz ing) genigliginde, 80 cm (seksen) uzunlukta olmahdar.
2.6 Sirmga, balon ebadina 6zel kademelendirilmis olacaktir.
2.7 Ruler, balon genisliginin élglimiinde kullanilacaktr,
3. Balon Kateteri mitral kapakta sisirilip, geri inmemesi durumunda gerdirildiginde kendi kendine inerek kapaktan ve septumdan
glivenli bir sekilde geri gikartilabilmesi igin balon ortasinda, karsiikh en az ki kiigiik kontrast madde ¢ikig deligi bulyunmalidir.
4. Mitral balon MY olusmasim engellemek amaciyla, en az 3 kademede sisirilebilmelidir, Omegin IMS-26 balonu en az 22, 24 ve
- 26mm arahkta sigirilebilmelidir.
© 5. Balon gisirme sirngasindaki kademelere gore sivi eklendiginde balon o kademedeki ¢apta sismelidir. Sirngaya gore farkh ebatta
sisen balonlar kabul edilmeyecektir.
6. Balon kataterinin tek tarafi saydam olmali, bSylece balon i¢ havasi almmak i¢in yikandiginda i¢inde hava kahp kalmadig
rahatlikla goriilebilmelidir.
7. Mitral balon kateterinde bosaltma mushigu (Vent Stopcoeck) ve ana musluk (Main Stopcock) bulunmahdir. Bogaltma muslaguna
bagli bir micro kateter, balen i¢ Himeninin yikanabilmesi i¢in balon proksimaline kadar uzanmali, bdylece igerideki hava, bosaltma
muslugundaki kateterden siv1 verildiginde kolayca ana musluktan tasfiye edilebilmelidir.
- 8. Saghk Bakanhgn tarafindan yaymnlanan giincel "Tibbi Cihaz Y6netmeligi” kapsamindaki @irtinler igin, SGK Ulusal Bilgi
Bankasia kayitli, onayh bar-kod (EAN 13 uyumlu) numaras: birim bazinda malzemenin etiketi izerinde bulunmali, ad1 gegen
. yonetmelik kapsarm diginda yer alan malzemeler igin kalite belgesinin sunulmasi zorunludur, '
| 9. Malzemeler Saglik Bakanligi tarafindan yaymlanan giincel "Tibbi Cihaz Yonetmeligi'n de belirtilen sartlara uygun olmahdir.
i 10. Ambalajlar aym boyda dayamkli malzemeden imal edilmis olup kirik, ezik yamuk ambalaj olmayacak, etiket lizerinde giincel
' "Tibbi Cihaz Y6netmeligi"n de belirtilen bilgiler olacaktrr.
11. Malzemeyi temin eden yliklenici firma UBB ile ilgili yanlig veya eksik beyandan dolay: kurumun ugrayacag tiim maddi manevi
~ zarardan sorumludur,
12. Firma ihalelerde degerlendirilmek iizere yeterli miktarda numune getirecektir,

SATINALMA BILGISINI OLUSTURAN KARDIYOLOJ

AD/BD/BIRIM -
SATINALMA BILGISINI OLUSTURAN PROF.DR.OSMAN AKIN SERDAR Prof i,
AD/BD/BIRIM SORUMLUSU , a0 AYDify
TARIH 2 Kard an,
VE iMZA //fk n y”f’lzm Bagh,

(*) Istek yapuan hizmet, demirbag/sarf malzeme ile Hgili Satin Alma Bilgisi (Sartname) bu biltimde be(;fﬁilir. Gerekdi gbritliir ise bu biliimde kag
sayfadan olugtugunun belirtilmest ve her sayfammn imzalanmas: kayds ile sann alma bilgisi bu forma eklenebilir,

Sahn Alma Bilgisi olusturulurken satin ahnacak firviiniin Szellikleri ve tagtmasi gereken sartlar agiklamr ve uygun oldugn yerde agagidakileri
igermelidir,

-Uriin onays, Prosediirler, Siire¢ ve Donamem igin sartlar

-Personelin nifeligi icin sartlar N

-Kalite yBnetim sartlan

~Hizmetin tanim: ve gerekleri

Bu Doktiman Uludag Universitesi Rektorligi'ne aittir. Bagkalari tarafindan kullamlamaz ve gogaltilamaz.
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" Malzeme Kodu {| JENS04511 |BASINC TELI & KR1129 _ SATENALMA BiLGISi (SARTNAME) (*
i Boliim istem No ;59057
“Sartname Kodu| 52494  |KARDIYOLOJ AD. - Diizenleme Tarihi :20/07/2016

Sartname Metni :

. Basing teli sayesinde koroner arterler igerisinden basmg almacaktir.

. 0.014 (sifirnoktasifironddrt) ing kalinliginda olacak, gerektiginde PTCA'da kullanilan guide wire yerine de kullanilabilecekiir.

. 185 cm veya 300 cm uzunluga sahip olmalidir,

. Sensor guide wire ug kismimndan 3 cm geride olmahdir.

. Guide wire ug kismi ile sensor arasindaki 3 cm uzunluk boyunca radyo-opak béliim bulunmalidir,

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

. Guide wire sadece basing Slgiimil igin tasarlanmis olmalh ve hidrofilik olmahdir,

. Guide wire ug kismu sekli igin "J" ve diiz sekiller meveut olmalidir,
9. Tel lizerinde distal kisimdaki 30 cm alan yumugak bir yapiya sahip olmah ve dzel bir kaplama ile kapl olmali bu sayede iistiin
bir gecis ozelligi saglanmalidir.
10. Teller meveut entegre sisteme uyumlu olmahdr veya teklzf veren firma analiz cihazini ihale gecerlilik siiresi boyunca hastanede
butundurmahdir.
11, Kateterler steril orifinal ambalajinda verilecektir.
12. Ambalaj iizerinde sterilizasyon ve son kullanma tarihleri belirtilecektir.
13. Saghk Bakanhigm tarafindan yaymlanan giincel "Tibbi Cihaz Yinetmeligi" kapsamundaki iriinler igin, SGK Ulusal Bilgi

. Bankasina kayitli, onayh bar-kod (EAN 13 uyumnlu) numarasi birim bazinda malzemenin etiketi Ozerinde bulunmals, adi gegen
yonetmelik kapsami diginda yer alan malzemeler igin'kalite belgesinin sunulmasi zorunludur,
14. Malzemeler Saglik Bakanhg: tarafindan yaymnlanan giincel"Tibbi Cihaz Yonetmeligi"n de belirtilen sartlara uygun olmalidir.
15, Ambalajlar aym1 boyda dayanmikli malzemeden imal edilmis olup kirik, ezik yamuk ambalaj olmayacak, etiket izerinde
giincel"T1bbi Cihaz Yonetmeligi'n de belirtilen bilgiler olacaktir.
16. Malzemeyi temin eden yiiklenici firma UBB ile ilgili yanhs veya eksik beyandan dolay1 kurumun ufrayacag: tiim maddi manevi
zarardan sorumiudur.
17. Firma ihalelerde degerlendirilmek #izere yeterli miktarda numune getirecektir.,

[+ =B R S T GO L

e

SATINALMA BILGISINI OLUSTURAN KARDIYOLOJI AD.

‘AD/BD/BIRIM - /9 T
SATINALMA BILGISINI OLUSTURAN ? v,
AD/BD/BIRIM SORUMLUSU Uuéafa’yofﬂfl 'WLM%’
TARIH , Woloji 4

VE IMzA / A .05 DB&Skanr

- (%) istek yapilan hizmet, demirbas/sarf malzeme ile ilgili Satin Alma Bilgisi (Sartname) bu bUltimde belirtilir. Gerekli gtrilliir ise bu btHimde kag
sayfadan olustugunun belirtilmesi ve her sayfamm imzalanmasi kayd ile satin alma bilgisi bu forma ekienebilir,

Satin Alma Bilgisi olusturulurken satin abnacak iiriiniin Szellikleri ve tagimas1 gereken gartlar aciklamar ve uygun oldugn yerde asaBidakileri
icermelidir,
-[lriin onayi, Prosediirler, Siirec ve Donamnt igin sartlar
-Personelin niteligi i¢in sartlar
-Kalite yinetim sartlar
-Hizmetin tamm ve gerekleri

Bu Déktiman Uludag Universitesi Rektrliigiine aittir. Bagkalari tarafindan kullanilamaz ve ¢ogaltilamaz.




UU-SK BUTGE PLAN SATINALMA TEKNIK SARTNAME ORNEGI
Dok.Kodu : FR-YLY-04 Hk Yay.Tarihi  : 27 Ekim 2008 Sayfa )
) Vil
Rev.No : 00 Rev.Tarihi é }
" Malzeme "Kodu : JENS00615 |BROKENBROGH IGNES] & KR1052 "~ SATINALMA BILGISI (SARTNAME) *
| - Boliim istem No ;59057
' Sartname Kodu 60850  [Kardiyoloji AD Diizenleme Tarihi ;13/10/2017

Sartname Metni :

1. Transseptal girisimlerde (Perklitan Mitral Valvitloplasti, Hemodinamik ve Elektrofizyolojik ¢alismalar vs.) sol atriuma septumu
delerek gegisi (Septostomy) miimkiin kilabilmeli, boylece diagnostik veya tedaviye yonelik iglemlerin yapilmasina olanak
saglamaktadir.
2. Her bir set bir adet ifne ve bir adet pas]anmaz ¢elikten yapilmis stylet'dan olugmaktadir,
3. Ignenin tutamagi hava kabarciklarinin gbrebilme olanagim saglayacak sekilde saydamdr.
4. Verilecek igne Brockenbrough (BRK) ignesidir, en az 71 cm uzunlukta, 50° ug a¢isina sahip ve 18-19 gauge shaft capi
secenekleri meveuttur,
5. Ignenin S6cm, 71cm, 89cm ve 98 cm'lik uzumluklar ve 50° ve 86° ag1 secenekleri bulunmaktadar,

. 6. Transsepta! Brockenbrough (BRK) ifnesinin tizerinde kivrik ucun ydniinii gbsteren gosterge (pointer) bulunmaktadir,
7. Set bilegenleri etilen oksit (EQ) ile sterilizasyona uygun olmalidir,

" 8. Setin Tibbi Cihaz Yonetmelifine uygun olarak alinmig CE belgesi olmalidir ve teslim edilen tiriinler {izerinde CE isareti mutlaka
ilistirilmis olmalidir,
9. igne seti tekli, steril, orijinal ambatajinda teslim edilmelidir.
10, Teslimat tarihi itibariyle, son kullanma tarihi agisindan kateterlerin en az 1 (bir) yil miadi olmal: ve son kullanma tarihi ile
sterilizasyon ydntemi ambalaj tizerinde goriinmelidir.
11, Saghk Bakanh@mn tarafindan yaymlanan giincel "Tibbi Cihaz Y6netmeligi" kapsamindaki tiriinler i¢in, SGK Ulusal Bilgi
Bankasina kayitly, onayl bar-kod (EAN 13 uyumlu) numarasi birim bazinda malzemenin etiketi {izerinde bulunmal, acdh gegen
yonetmelik kapsamm disinda yer alan malzemeler igin kalite belgesinin sunulmasi zorunludur, '
12. Malzemeler Saghk Bakanlhig: tarafindan yayinlanan giincel"Tibbi Cihaz Yonetmeligi"n de belirtilen sartlara uygun olmahdir,
13. Ambalajlar ayni boyda dayanikl matzemeden imal edilmis olup kirik, ezik yamuk ambalaj olmayacak, etiket lizerinde
ghincel"Thbbi Cihaz Yonetmeligi"n de belirtilen bilgiler olacaktir,

. 14, Malzemeyi temin eden yilklenici firma UBB ile ilgili yanlis veya eksik beyandan dolay: kurumun ufrayacap tiim maddi manevi

. zarardan sorumludur,

' 15 Firma ihalelerde degerlendirilmek fizere yeterli miktarda numune getirecektir,

SATINALMA BILGISINI OLUSTURAN Kardiyoloji

AD/BD/BIRIM
SATINALMA BILGISINI OLUSTURAN Dog.Dr. Tunay SENTURK ¢
‘AD/BD/BIRIM SORUMLUSU /B Pn?:rD ouo..ﬂg'rfif
TARIH 13/102017 UL, Kardiyoloji A.DF
VE IMZA AL NNE

(*) Istek yapilan hizmet, demirbag/sarf malzeme ile ilgili Satm Alma Bilgisi (Sartname) bu biliimde belirtth¥, Gerekli glrilitr ise bu bliimde kag
sayfadan olugiugunun belirtilmesi ve her sayfanin imzalanmas) kayd ile satin alma bilgisi bu forma eklenebilir,

Satim Alma Bilgisi olusturaiurken satin almacak firtiniin Szellikleri ve tagimas) gereken sartlar agiklamr ve uygun oldugu yerde asafidakilert
icermelidir,

-Urin onay, Prosediivler, Siireg ve Donamim igin sartlar

-Personclin nifeligi icin sartlar .

-Kalite yinetim sartlan

-Hizmetin tamm ve gerekleri

Bu Dokiiman Uludag Universitesi Rektorliigii'ne aittir, Bagkalar tarafindan kullamlamaz ve gogaltilamaz.

T




UU-SK BUTGE PLAN SATINALMA TEKNIK SARTNAME ORNEGI
Dok.Kodu : FR-YLY-04 ik Yay.Tarihi  : 27 Ekim 2008 Sayfa
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Rev.No : 00 Rev.Tarihi PN
, {744
- Malzeme Kodu { JENS04043 |[INTRADUCER SET, UZUN TRANSEPTAL& KR1051 SATINALMA BIiLGISI (SARTNAME) (*
: Boliim istem No  :59057
Sartname Kodu 60851 Kardiyoloji AD Diizenleme Tarihi :13/10/2017

Sartname Metni :
1.Sheath elektrofizyolojik ¢ahsmalarda septostomi ve ablasyon kateterlerinin kalp igine yerlestirilmesini saglamak veya
desteklemek amaciyla kullanilmaktadir. o
2.Sheath kalinlig1 8.5 Ftir,
3,Sheath uzunlugu en fazla 60 cm'dir.
4 Dilatator iginden en fazla 0,035" kalnhigindaki J-uglu kilavuz tel gegebilmekte ve setle birlikte 135 cm uzunlugunda sheathe
uygun kilavuz tel verilmektedir.
" 5.Sheath tizerinde hemostatik valf ve ytkama (flushing) igin yan kol baglantis1 (sideport) bulunmaktadir.
6.Sheath ucunda kalbe yerlestirildiginde annulusun farkh bdlgelerine elektrofizyoloji ve ablasyon kateterlerini ytnlendirebilecek
157, 307, 5572, 1207 ve 1507 gibi 6zel curve segenekleri bulunmaktadsr,
7. Sheath'in dis yiizeyi akici bir ilerleme saplayabilmesi igin kaygan bir malzeme ile kaplanmugtir.
8. Sheathin ic yapisi daha iyi tork aktarim: igin metal 6rgilidiir,
9. Sheath radyoopak tzelliktedir.
10. Sheath tizerinde gémillil platin marker (belirte¢) bulunmaktadir.
11. Sheath yumusak bir ilerleme saglama agisindan yumusak ugludur,
12, Sheathin ug kismi rahat bir yikama (flushing) i¢in ¢ift deliklidir.
13. Sheathin i¢inden gegen dilatdr radyoopak yapidadir,
14, Her bir sheathin yaninda 0.035" ¢apinda ve 135 cm uvzunlugunda J uglu kilavuz tel verilmektedir,
15.S0l kalp islemleri igin 6nerilecek olanlar 71 cm uzunugundaki transseptal (BRK) igne ile interatriyal septum gegilebilecek
sekilde kullanima uygundur,
16.Sheath igin Tibbi Cihaz Ynetmeligine uygun olarak almmug CE belgesi vardir ve teslim edilen riinler izerinde CE igareti
mutlaka iligtirilmigtir,
17.8heath tekli, steril, orijinal ambalajinda teslim edilmektedir.
" 18.Sheath etilen oksid (EQ) ile sterilizasyona uygundur.
19, Teslimat tarihi itibariyle, son kullanma tarihi agisindan sheathin en az 1 (bir} yii miadh vardir ve son kullanma tarihi ambalaj
- lizerinde girinmektedir.

Saghk Bakanhgin tarafindan yaymlanan giincel "Tibbi Cihaz Yonetmeligi" kapsamindaki tirtinler igin, SGK Ulusal Bilgi Bankasma

kayitl, onayh bar-kod (EAN 13 uyumlu) numarasi birim bazinda malzemenin etiketi izerinde bulunmal, ad: gegen yonetmelik

- kapsami disinda yer alan malzemeler igin kalite belgesinin sunulmasi zoruniudur. .
20. Malzemeler Saglik Bakanligs tarafindan yaymlanan giincel"Tibbi Cihaz Yonetmeligi"n de belirtilen sartlara uygun olmahdir.
21. Ambalajlar ayni boyda dayanikh malzemeden imal edilmis olup kirik, ezik yamuk ambalaj olmayacak, etiket tizerinde
giincel"Tibbi Cihaz Yonetmeligi'n de belirtilen bilgiler olacaktir.
22. Malzemeyi temin eden yiiklenici firma UBB ile ilgili yanhs veya cksik beyandan dolayi kurumun ugrayacag tim maddi manevi
zarardan sorumludur.
23. Firma ihalelerde degerlendirilmek iizere yeterli miktarda numune getirecektir.

SATINALMA BILGISINI OLUSTURAN Kardiyoloji

AD/BD/BIRIM

SATINALMA BILGISINI OLUSTURAN Dog.Dr, Tunay SENTURK
AD/BD/BIRIM SORUMLUSU '

TARIH _ 13/1072017

VE imzA

(*) istck yapilan hizmet, demirbag/sarf malzeme ile ilgidi Satin Alma Bilgisi (Sartname) bu biliimde belirtilir, é’crekli gortitir ise bu bliimde kag
sayfadan elustugunun belirtitmest ve her sayfanin imzalanmas kayd ile satin alma bilgisi bu forma eklenebilir.

Satin Alma Bilgisi olusturularken satin alinacak liriinfin zellikleri ve tagimasi gereken sartlar agilidantr ve uygun cldufu yerde agafidakileri
icermelidir,

-{!riin onayy, Prosediirler, Sitreg ve Donamm i¢in sartlar

-Personelin nitelifi igin sartiar

-Kalite ytimetim sartlary

-Hizmetin tamm ve gerekleri

Bu Dokiiman Uludag Universitesi Rektorltigii'ne aittir. Bagkalan tarafindan kullanmlamaz 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
Rev.No : 00 Rev.Tarihi
Malzeme Kodu { JENSG451G {1vUS KATETERI & KR2009 ‘ SATINALMA BILGISI (SARTNAME) (*

Boliim Istem No  :59057

Sartname Kodu 9305  [KARDIYOLOIJI AD. Diizenleme Tarihi ;22/09/2010

Sartname Metni :

1. IVUS Kateteri koroner veya periferik girigimlerde intravaskiiler ulirasonik goriintii verebilmelidir.

2. Elektronik kateterin kullanmm kolaylig: agisindan herhangi bir 6n hazirlik gerektirmemesi, hizii bir sekilde kullanilabilmesi
gerekmektedir.

3. Elektronik kateter 20 Mhz olmahdir.

4. Elektronik kateter damar icindeki lezyonu bilesenleri itibariyle inceleyebilecek yapay histoloji yazilimima sahip olmali,
lezyondaki bilesenteri kalsifik, fibroz, fibro fatty ve nekrotik olarak aymrabilmeli ve bu bilesenleri lezyon tizerinde hem kesit hemde
longitudal goriintll olarak saglayabilmelidir.

5. Elektronik kateter stent yerlesiminin dogrulugunu test edebilmek amactyla kan akigmni simitle ederek ivus goriintiisii {izerinde
kultaniciya bilgi verebilmelidir. '

6. Elektronik kateter RX tipi olmali ve guide wire aritifactindan armmig olmahdur,

7. Elektronik kateter 150 cm galisma wzunluguna sahip olmalidr.

8. Elektronik kateter SF guiding katater ile knllanilabilmelidir,

9. Kateter solid-state yapida olmali, herhangi bir rotasyonel pargaya sahip olmamahdir,

0. Katater ile kullanitacak pull-back cihaz: ve ivus goriintilleme cihazi hastaneye teslim edilmelidir.

11, Katater hastanedeki entegre sisteme uyumiu olmalidir.

2. Malzemeler ambarimiza siparis miktarlar: kadar tam ve noksansiz olarak teslim edilecektir. Sipariglerin béliinerck parcalar
halinde teslim edilmesi ancak idarenin onaymna baglidir.

i3. Malzemelerin teslim yeri U.U.D6ner Sermaye Saymanhg: Tip Fakiiltesi Tagmir Kayit Kontrol Birimi ambanidir. Malzemeler
raf teslimi alinacaktir,

14. Ambalajlar ayn: boyda dayanikh malzemeden imal edilmis olup kirk, ezik yamuk ambalaj olmayacak, etiket iizerinde giincel
"T1bbi Cihaz Ydnetmeligi"n de belirtilen bilgiler olacakiir,

15. Malzemeler teslim esnasinda en az 2 (iki) yil miath olmalidir. Uretim tarihi itibari ile iki yildan daha kisa miath {irtmlerde
teslimat esnasinda ki tirtin tiretim tarihi, teslimat tarihinden en fazla ii¢ ay tncesi olmahdir.

. 16. Miad yaklagan malzemeler i¢in, son kullanma tarihinden ii¢ ay dnce bildirilmek sureti ile nzun miath olan malzemelerie
* degistirmesi yiiklenici firma tarafindan saglanacaktir,

17. Malzemelerin firma tarafindan vaka basi getirilip kutlandirildig ahmlar icin, glincel SUT hitkiimlerine aykiri kullanim oldugu
durumlarda (endikasyon dig1 vb.), sorumluluk firmaya ait olup, SGK tarafindan yapilacak kesintiler firmanin alacaklarindan

- mahsup edilecektir,

18. Saghk Bakanlig tarafindan yaymlanan gtincel "Tibbi Cihaz Yénetmeligi" kapsamindaki urunler igin, mevzuata gére uygulanan

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

{izerinde bulunmasi zorunhidur.

- 19. Malzemeler Saglik Bakanlig: tarafindan yaymlanan guncel "Tibbi Cihaz Ybnetmeligi"n de belirtilen sartlara uygun olmalidir.

20. Malzemeyi temin eden yiiklenici firma, malzeme ile ilgili, mevzuata gbre uygulanan kayit sistemindeki tim tanimlamalar:
(TITUBB, UTS vb.) ile SUT kodu tanimlamalarmdaki yanlig veya eksik beyandan dolayr kurumun ugrayacag: tiim maddi manevi
zarardan sorumludur,

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

SATINALMA BILGISINI OLUSTURAN KARDIYOLOGH AD.
AD/BD/BIRIM Ui

SATINALMA BiLGISINIi OLUSTURAN
AD/BD/BIRIM SORUMLUSU

TARIH
VE iMZA é/

{*) istek yapilan hizmet, demirbas/sarf malzeme ile ifgili Satin Alma Bilgisi (Sartname) bu biliimde belirtilir. Gereldi goriiliir ise bu blitmde kag
sayfadan olugtufunun belirtilmesi ve ber sayfamm imzalanmast kaydi ile satin alma bilgisi bu forma cklenebilir,

Satm Alma Bilgisi olusturalurken satin ahnacak iirtinlin $zellikleri ve tasimasi gereker sartlar agiklamir ve uygun eldugu yerde asagidakileri
icermelidir,
-Uriin onay1, Prosediirler, Sitre¢ ve Donamim igin sartlar
-Personelin nitelifi icin sartlar
-Kalite ytnetim sartlan
-Hizmetin tamm ve gerekleri

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




UU-SK BUTCE PLAN SATINALMA TEKNIK SARTNAME ORNEGI

Dok.Kodu : FR-YLY-04 ik Yay.Tarihi : 27 Ekim 2008 Sayfa
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Rev.No : 00 Rev.Tarihi !
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: Maiieme Kodu; JENSO5221 |KALP PILI ELEKTRODU CIKARILM.ASI ICIN KILITLEYICI SATINALMA BILGISI {SARTNAME) (*7
STILE(BULDOG) & KR2020 , Bolim Istem No  :59057
Sartname Kodu 46948  [Kardiyoloji Anabilim Dali Diizenleme Tariki :20/10/2015

Sariname Metni :
KALP PILI ELEKTRODU CIKARILMASI ICIN KILITLEYICI STILE

" LEAD CIKARMA SETi : BULDOG LEAD KILITLEME STILESI TEKNIK SARTNAMESI:

* 1. Uriin bir, i¢ Himeli bulunana ve stiperior vendz yaklagim kullanilarak kronik olarak implante edilmis pacing veya defibrilatdr

" leadlern transvendz olarak ¢ikarilmasina uygun olmahdir,
2. LLD paslanmaz gelikten mesh fiksasyon mekanizmasi bulunan bir ana mandralden ve iki tel halka tutacaktan olugacaktir,

. LLD bir temizleme stilesi ile paketlenmis olmalidir.

. Distal ug kismindan floroskopi altinda gorillebilen bir radyoopak isaretleyiciye bagl olmahdir.

. Leadlert distal uctan yakalayabilecek dzellikte olmalidir.

. Farkli boyutlarda lead dlgiilerine gore kilitleme sistemi lglisti segilmelidir.

. 0,015 ing - 0,023 ing aras i¢ ¢aping haiz tiim leadler ¢ikarilabilr olmahdir.

. Temizleme kitlest ¢aplarimin 0,012 ing ve 0,013 ing olarak farkli secencklen olmalidir.
9, Aktif calisma uzunlugn 60 cm veya 85 cm toplam nzunhgu 140 cm olmahdir

. 10. Griin tek kullanimhik olmalidir.
11. Gitvenli ve tek kullanmml kilitleme sistemi olmalidir,

i 12, Tiim lead ¢ikarma dilatattr setlerle uyumliu olmahdir.
13. Uzatma vzunlugu 70 cm olmaldir,
14. Ozehikle leadierin i¢ limenlerinde egilme, tikamklik ya da kinima gibi durumlarmda kullamlabilmelidir.
15. 70 cm lik kssmmn 55-60 cm lik kismi bulgulu yapida olup, ucundaki 10-15 cm lik kisminda ¢ikarilarak leadlerin i¢ liimenlerinin
sikigabilecegi kiskag bulunmalidir.
{6, Tum triinler birbiri ile uyumlu olmahidir,
17. Malzemeler ambarimiza siparig miktarlart kadar tam ve noksansiz olarak teslim edilecektir, Siparislerin boiinerek pargalar
halinde teslim edilmesi ancak idarenin onayma baghdir.
18. Malzemelerin teslim yeri U.0.Doner Sermaye Saymanhg Tip Fakiiltesi Taginir Kayit Kontrol Birimi ambaridir. Malzemeler

. rafteslimi almacaktr.

- 19, Ambalajlar aym: boyda dayamkh malzemeden imal edilmis olup kirik, ezik yamuk ambalaj oimayacak etiket tizerinde giincel
"T1bbi Cihaz Yonetmeligi"n de belirtilen bilgiler olacaktir,

- 20. Malzemeler teslim esnasinda en az 2 (iki) yil miath olmahdur. Uretim tarihi itibari ile iki yildan daha kisa miath tirimlerde

. teslimat esnasinda ki iriin Qiretim tarihi, teslimat tarihinden en fazla i¢ ay dncesi olmahdur.

- 21. Miad: yaklasan malzemeler i¢in, son kulianma tarihinden {i¢ ay nce bildirilmek sureti ile uzun miath olan malzemelerle
degistirmesi yiiklenici firma tarafindan saglanacaktir.
22, Malzemelerin fivma tarafindan vaka bagi getirilip kuElandmldlgl ahmlar igin, giincel SUT hilkiimlerine aykir: kullamim oldugu
durumlarda (endikasyon dis1 vb.), sorumluluk firmaya ait olup, SGK tarafindan yapilacak kesintiler firmanin alacaklarindan
mahsup edilecekiir.
23. Saghk Bakanlig: tarafindan yaymlanan glincel "Tibbi Cihaz Yonetmeligi" kapsamindaki tirtinler i¢in, mevzuata gore uygulanan
kayit sisteminde (TITUBB, UTS vb.) kayith ve onayli bar-kod (EAN 13 uyumlu) numarasinn, birim bazinda malzemenin etiketi
{izerinde bulunmas1 zorunludur.
24. Malzemeler Saghk Bakanlhifs tarafindan yaymlanan giincel "Tibbi Cihaz Y&netmeligi"n de belirtilen sartlara uygun olmalidur.
25. Malzemeyi temin eden yitklenici firma, malzeme ile ilgili, mevzuata gore uygulanan kayit sistemindeki tiim tanimlamalar

- (TITUBB, UTS vb.) ile SUT kodu tamimlamalarindaki yanls veya eksik beyandan dolay1 kurumun ugrayacag tim maddi manevi

¢ zgrardan sorumludur.

- 26, Teklif veren firma, thalelerde degerlendirilmek tizere yeterli miktarda numune getirecektir,

G -1 O Lh B

SATINALMA BILGISINI OLUSTURAN Kardiyolojt Anabilim Dall

ADIBDIBIRIN _ rorny ,,//,,
SATINALMA EILGISINT OLUS TURAN 7 ]Ffmy o
AD/BD/BIRiM SORUMLUSU Kt

oy S 4

VE IMZA i / /%?'26 "%'m

Bu Dékitman Uludag Universitesi Rektorliigii'ne aittir. Bagkalan tarafindan kullanifamaz ve gogaltilamaz.
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Rev.No : 00 Rev.Tarihi : £ \1
e e ‘i\*',, =
" Malzeme Kodu { JENS05220 [KALP PILI ELEKTRODU CIKARILMASIICIN KILITLEYICT SATINALMA BILGISI (SARTNAME) (*
STILE(GENEL} & KR2020 . Boliim istem No ;59057
M-Sartname Kodu 46949 KARDIYOLOJI A.D. Diizenleme Tarihi :20/10/2015

Sartname Metni :
KALP PILI ELEKTRODU CIKARILMASI ICIN KILITLEYICI STILE LEAD CIKARMA SETI: BULDOG LEAD KILITLEME
STILESI TEKNIK SARTNAMESI:

. Uritn bir, i¢ limeli bulunana ve stiperior vendz yaklagim kullanilarak kronik olarak implante edilmis pacing veya defibrilator

leadlerin transventiz olarak ¢ikariimasina uygun olmahdur.

. 2. Ttim leadler ile uyumlu genel kilitleme stilesi olmalidir, Paslanmaz ¢elikten mesh fiksasyon mekanizmasi bulunan bir ana
' mandralden ve iki tel halka tutacaktan olugacaktir.

t 3. Temizleme stilesi (kontrol stilesi) ayricada verilebilmelidir.

© 4, Distal ug kismindan floroskopi altinda goritlebilen bir radyoopak isaretleyiciye bagh olmalidar.

5. Leadler1 distal uctan yakalayabilecek ozellikte olmalidir.

6. 6. Farkly boyutlarda lead  dl¢iilerine gore kilitleme sistemi lgiis segilmelidir.

7.0,015 ing - 0,032 inch aras1 tiun leadler ile uyumluluk gdstermelidir..

8. Temizleme kitlesi caplarinmn 0,012 ing ve 0,015 ing olarak farkli secenekler1 olmahdur,

9. Aktif calisma uzunlugu 60 -85 cm arahiginda, toplam vzunligu 140 cm olmahdir

10. Malzemeler ambarimiza siparis miktarlar kadar tam ve noksansiz olarak teslim edilecektir. Sipariglerin boliinerek pargalar

halinde teslim edilmesi ancak idarenin onayma baghdur.

11. Malzemelerin teslim yeri U.U.Déner Sermaye Saymanh Tip Fakiiltesi Taginr Kayit Kontrol Birimi ambaridir. Malzemeler
. raf teslimi almacaktrr,

12. Ambalajlar aym boyda dayanikh malzemeden imal edilmis olup kirik, ezik yamuk ambalaj olmayacak, etiket iizerinde giincel

"Tibbi Cihaz Yonetmeligi"n de belirtilen bilgiler olacaktir.

13. Malzemeler teslim esnasinda en az 2 (iki) y1l miath olmalidir, Uretim tarihi itibari ile iki yildan daha kisa miath Ortinlerde

teslimat esnasinda ki tirtin iretim tarihi, teslimat tarihinden en fazla ti¢ ay 8ncesi olmahdr,

14, Miad1 yaklasan malzemeler igin, son kullanma tarthinden ii¢ ay dnce bildirilmek sureti ile uzun miath olan malzemelerle

degistirmesi yliklenici firma tarafindan saglanacaktr.

|5, Malzemelerin firma tarafindan vaka basi getirilip kullandirildigs alimlar igin, glincel SUT hiiktimlerine aykiri kullanim oldugu

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

mahsup edilecektir.

16. Saglik Bakanhg tarafindan yaymlanan glincel "Tibbi Cihaz Yonetmeligi" kapsammndaki triinler igin, mevzuata gre uygulanan
~ kayit sisteminde (TITUBB, UTS vb.) kayith ve onayl bar-kod (EAN 13 uyumlu) numarasimun, birim bazmnda malzemenin etiketi
. lizerinde bulunmasi zorunludur.
© 17. Malzemeler Saglik Bakanlig1 tarafindan yayinlanan giincel "Tibbi Cihaz Yonetmeligi"n de belirtilen sartlara uygun olmalidir.
- 18, Malzemeyi temin eden yiiklenici firma, malzeme ile ilgili, mevzuata gire uygulanan kayit sistemindeki tim tammlamalar
(TITUBB, UTS vb.) ile SUT kodu tammlamalarmdaki yanlhs veya eksik beyandan dolay: kurumun ugrayacag! tiim maddi manevi
' zarardan sorumludur.

" 19. Teklif veren firma, ihalelerde deferlendirilmek izere yeterli miktarda numune getirecektir.

SATINALMA BILGISINI OLUSTURAN KARDIYOLOJIAD.

AD/BD/BIRIM - D A g,
SATINALMA BILGISINI OLUSTURAN U Te 2 QM0 Uy,
AD/BD/BIRIM SORUMLUSU ,ﬁ?_’ﬁm@m Dm;sﬂn
TARH o '
VE iMzA Yyl

{*) Istek yapian hizmet, demirbag/sarf malzeme ile ilgili Satin Alma Bilgisi (Sartname) bu btliimde belirtili%erckli giriiliir ise bu biiliimde ka¢
sayfadan olugtufunun belirtilmesi ve her sayfanmn imzalanmas kayd ile satin alma bilgisi bu forma eklenebilir,

Satin Alma Bilgisi olusturulurken safin alinacak tiriiniin tzellikleri ve tasimas) gereken sartlar agikiamy ve uygun oldugn yerde agagidakileri
igermelidir,

-{Iriin onay1, Prosediirler, Stireg ve Donamm igin sartlar

-Personclin nitelifii igin sartlar >

~-Katite ytnetim sartlan

-Hizmetin tanim ve gerekleri

Bu Dokitman Uludag Universitesi Rekiorligii'ne aittir. Bagkalar tarafindan kullanilamaz ve gogaltilamaz,
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“Malzeme Kodu { JENS05222 [KALP PILI ELEKTRODU CIKARILMASI ICIN LAZER, RF VEYA SATINALMA BILGISI (SARTNAME)
‘ MEKANIK CIHAZLAR & KR1193 . Boliim istem No  :59057
. Sartname Kodu 46950 [Kardiyoloji A D. Diizenleme Tarihi :20/10/2015

Sartname Metni :
1.9-t1 ve 13 french kalinlikta dilatatrler bulunmahdir
2. Kardiyak elektrotlarm, kalict kateterlerinn ve yabanci cisimlerin vaskulatur den deri igi yoluyla ¢ikarilmasini kolaylagtirmak igin
tasarlanmis intraperatif bir cihaz olmalhdir,
3. Flexible safta sahip olmalidir
4, Konvansiyonel kablo ¢ikarma araglar1 ile birlikte kullamlabiliyor olmahdr,
5. Tam tetiklenme agis1 360 veya 540 derece olup, saat yonlinde 270 derece ve saat yoniiniin tersine 270 derece agilarla donerken
. her tetiklemede bigak uzantis1 0,02 inch olmahdir.
. 6. Diger mekanik dilatorlerin aksine bigak aktif edilmeden koruyucu igensinde kalarak diger dokulara zarar vermez.
7. Mekanik dilatér 40,6 cm veya 47,5 cm 13,6 cm ya da 15,5 cm olmak iizere, iki farkh ¢aliyma uzunluguna sahip olmalidur.
8. Diger mekanik dilatorlerin aksine statik outer sheath kullanimi opstyonel olmakidir.
9, Celik 8rgiiii olmalidirlar ve kirilma biikiilme olmadan dtndtirebilmelidirer.
10. Tabancali bir sistem clup, elektrik enerjisine gereksinim duymamalidirlar.
11. Malzemeler ambarimiza siparis miktarlar1 kadar tam ve noksansiz olarak teslim edilecektir. Sipariglerin bdliinerek pargalar
halinde teslim edilmesi ancak idarenin onayma baghdr,
12, Malzemelerin teslim yeri U,U.Doner Sermaye Saymanhg: Tip Fakilltesi Tagiur Kayit Kontrol Birimi ambaridir. Malzemeler
raf teslimi alinacaktir.
13. Ambalajlar aym boyda dayanmki malzemeden imal edilmis olup kirik, ezik yamuk ambalaj olmayacak, etiket {izerinde glincel
"T1bbi Cihaz Yonetmeligi'n de belirtilen bilgiler olacaktir.
14. Malzemeler teslim esnasinda en az 2 (iki) yil miath olmaldir. Uretim tarihi itibari ile iki yrldan daha kisa miath trimlerde
 teslimat esnasinda ki iriin tiretim tarihi, teslimat tarihinden en fazla li¢ ay 8ncesi olmahdur.
. 15. Miad: yakiasan malzemeler igin, son kullanma tarihinden ii¢ ay dnce bildirilmek sureti ile uzun miath olan malzemelerle
- degistirmesi yiiklenici firma tarafindan saglanacaktir,
- 16. Malzemelerin firma tarafmdan vaka bast getirilip kullandirldig alimlar igin, gincel SUT hitkiimlerine aykin kullamim oldugu
. durumlarda {endikasyon dig1 vb.), sorumluluk ﬁrmaya ait olup, SGK tarafindan yapilacak kesintiler firmanin alacaklarmdan
mahsup edilecektir.
17. Saghk Bakanhgl tarafindan yaymlanan giincel "Tibbi Cihaz Yonetmeligi" kapsamindaki iirlinler i¢in, mevzuata gdre uygulanan
kaylt sisteminde (TITUBB, UTS vb.) kayith ve onayli bar-kod (EAN 13 uyumlu) numarasmin, birim bazinda malzemenin etiketi
{izerinde bulunmasi zorunludur.
18. Malzemeler Saghik Bakanligi tarafindan yayinlanan giincel "Tibbi Cihaz Yonetmeligi"n de behrtﬂen sartlara uygun olmahdr.
19. Malzemeyi temin eden yiiklenici firma, malzeme ilc ilgili, mevzuata gore uygulanan kayit sistemindeki tiim tammlamalari
(TITUBB, UTS vb.) ile SUT kodu tammlamalarindaki yanhs veya eksik beyandan dolay: kurumun ugrayacagl tlim maddi manevi
zarardan sorumludur.
20. Teklif veren firma, ihalelerde degerlendirilmek iizere yeterli miktarda numune getirecektir.

SATINALMA BILGISINi OLUSTURAN

Kardiyoloji A.D.
AD/BD/BIRIM -
SATINALMA BILGISINI OLUSTURAN ’“f OF T, éf
AD/BD/BIRIM SORUMLUSU ul rd.f Oicu Ao &Wz
TARIH - S g 2T
VE iMZA /,: :‘\-Q Qiﬁﬂﬁagkan

(*} istek yapilan hizmet, demirbag/sarl malzeme ile itgili Sabn Alma Bilgisi (Sartaame) bu biliimde %}Ilr Gerekli goriillir ise bu btliimde kac
sayfadan olugtufunun belirtiimesi ve her sayfamn imzalanmas: kayd: ile satin alma bilgisi bu forma enebilir.

Satin Alma Bilgisi olusturulurken satin almacak friiniin Szellikleri ve tagimas: gereken gartlar agiklanir ve uygun oldufu yerde agafidakileri
icermelidir.
-Uriin onay, Prosediirler, Siire¢ ve Donamm igin gartlar
-Personclin niteligi icin sartlar
-Kalite yinetim sartlan
-Hizmetin tanim ve gereklerd

Bu Doktiman Uludag Universitesi RektérIGgirne aittir. Bagkalar tarafindan kullanilamaz ve ¢ofaltilamaz.
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 Malzeme Kodu ] JENS06092 |KALP PILI, DDDR, VENTRIKULER PACING AZALTICI OZELLIKLI ~ SATINALMA BILGiSI (SARTNAME) (*
ALGORITMAS] OLAN & KR1016 ‘ Bolim istem No 59057
" Sartname Kodu 60594 KARDIYOLOJI AD Diizenleme Tarihi :27/09/2017

Sartname Metni :
KALP PiLI, DDDR MVP TEKNIK OZELLIKLERI- (KR1016)

|. Pacemaker MVP (AAIR<=>DDDR, AAl<=>DDD), DDDR, DDD, DDIR, DDI, DVIR, DVI, DOOR, DOO, VDD, VVIR,
VDIR, VVI, VVT, VOOR, VOO, AAIR, ADIR, AAL AAT, AOOR, AOO, ODO, OVO, 0OAO modlarnaprogramlanabilmelidir,
2. Alt iz (basic rate) minimum 30 / 170 dk olarak programlanabilmelidir,
3. Hysteresis ozelligiolmalive en aziigfarkhdegerdeprogramianmalidir.
4. Pacemaker bir 6nceki A-A interval siiresi ve programlanms max-min "AV delay" parametrelerini temel alip otomatik olarak
| "AV delay"i ayarlayabilmelidir.
5,"AV delay" degerlerini kalp hzma gore otomatik olarak ayarlayabilen "Rate Adaptive AV" dzelligi olmahdir,
6. Ust izleme hizi (UpperTracking Rate) 80 - 180 /dk arasinda programianabilir olmahdur.
© 7. Sensdr tist hizi (Upper Sensor Rate) 80- 180 arasinda ayarlanabilir olmahdir.
8. Cikis voltaji Atrium ve Ventrikil igin birbirinden bagimsiz olarak 0.5 - 7.5 V degerleri arasinda programlanabilir olmalidur,
9. "PulseWidth" degerleri Atrium ve Ventrikiil ayr: ayn olarak 0.12 - 1.5 ms arasinda programlanabilir olmahdir,
10. "AtrialSensitivite" degerleri 0.18 - 4.0 mV arasinda programlanabilir olmalidir
11, Ventrikiller Sensitivite degerleri 1.0 - 11.2 mV arasmda programlanabilir olmalidr.
12. Ventrikiller ve atrial sense ve pace polariteleri ayri ayr1 veya beraber unipolar, bipolar olarak programlanabilir olmahdir,
13. Ventrikiiler olaylardan sonra olusabilecek retrograd P dalgalarmi izlememek igin programlanabilen "Post Ventrikuler Atrial
Blanking Period" dzelligi olmahdr,
14. Cok yitksek Atrial hizlar1 izlememek i¢in otomatik veya 150 - 500 ms arasinda programlanabilen "Post
VentrikulerAtrialRefrakterPeriod” ozelligi olmalidir.
~15. 150 - 500 ms arasinda programlanabilen "Atrial Refrakter Period" 6zelligi olmalidir.
~ 16. Atriumda pace edildikten sonra olusabilecek yankilari izlememek i¢in programlanabilen "Atrial Blanking Period" ozelligi
¢ olmahdir ve 130-350 ms arasinda programlanabilmelidir.
17. Ventrikiiler Paceden sonra T dalgalanm gormemesi igin programlanabilen "Ventrikiiler Refrakter Period" ozelligi olmalidmr.
18, Programlanabilen "Ventrikuler Blanking Period" ozelligi olmalidir Pacemaker tarafindan baglatilabilecek bir tagikardiyi
(PacemakerMediatedTachycardia) dnleyebilmelidir. '
19. Pil hastaya takildiktan sonra belli araliklaria otomatik olarak léad empedansin: dlgmesi, lead empedans: belli degerlerin disma
¢ikarsa sorunlu leadi otomatik olarak Unipolar'a ¢evirebilmelidir. .
20. Hastanin ventrikiter erken vurulara karsi glivenlik saglamasi igin "PVC Response"” dzelligi olmalidir.
21. 18~1, 3.2 mm, 5 mm ve 6 mm konnektorlere uyabilen modelleri olmahdir.
- 22, 27,1 gr. aarhik ve 12.1 cc hacminden fazla olmamalidr. '
' 23. Hasta kontrollerinde birlikte kullanilan programlayic1 ve software sayesinde ckranda ayn: anda EKG, intrakardiyak EKG ve
. pacemakerin tiim hareketlerini gosteren "Marker Channel" izlemek miimkiin olmahdir.
' 24, Hasta kontroltinde, cihazin agihs ekraninda pacemakerin son kontrolden beri tiim pace - sense oranlari, PVC sayilar, ay olarak
~ pacemakerin kalan omrii, lead empedanslari ve 1 yillik trendini, bataryanin durumu, son 6lgiilen esik degerlerini ve programlanan
* deerleri, P/R dalgalar1 degerlerini, hastamn giinliik olarak kag saat atrial aritmide kalma say:s1 ve tnemli olaylar vb, parametreleri
. goritlebilmelidir.
© 25, Pil sayesinde programlanmis clektriksel stimiilasyon, burst ve ventrikiilerBack-Uppacing gibi elektrofizyolojik calismalar
~ yapilabilmelidir, ‘
26. Kontroller arasindaki tasikardiler, kalp hizlari, lead empedanslar vb. parametreler pacemakerin hafizasinda depolanmahdir.
27. Atrial Tagikardisi olan hastalarda intrensek hizi adim adim takip ederek nceden belirlenen maksimum hizina kadar atrial over
drive pacing yaparak atrial tagikardiyi azaltma ve dnleme 6zelligi olmahdur,
- 28. Hastanin kendi R ve P dalgalari non-invaziv olarak programlayic: tizerinden dlgiilebilmelidir.
29, Otomatik sensitivite atama ozelligi ile atrial ve ventrikiiler sensiviteleri otomatik olarak ayarlayabilmelidir.
© 30. "Overdrive pacing” dzelligi sayesinde erken donem AF olugumunu (ERAF) azaltabilmelidir.
* 31. Kontrol bilgileri hem kagit hem de bilgisayar disketi iizerine kaydedilebilmelidir.
' 32. "Rate Response sensor"ii olarak aktivite senstriinit kullanarak, aktivite threshold low, medium low, medium high, high olarak
ayartanabilir olmahdir.
© 33. "Rate responsesenstrit"niin devreye girmesi ve devreden ¢ikes siiresi farkh degerlerde programlanabilmelidir.
34, Pil rate response ozelligini hastanin tanisina, yagina uygun olarak programlanabilmelidir,
© 35, Mode Switch bzelligi sayesinde olusabilecek atrial aritmilerde otomatik olarak pilin ¢aliyma modu degigebilmelidir,
© 36, Pil, "karotis siniis duyarhhg: sendromu" ve "vazovagalsenkoplara” karst "Rate DropResponse” dzelligi olmalidir ve bu dzelligi

Bu Dékiiman Uludag Universitesi Rektérligi'ne aittir, Bagkalari tarafindan kullanifamaz ve gogaltilamaz.
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- kullanarak hastanin bayilmasim engelleyebilmelidir,

37. "Search AV" ozelligi ile pil stirekli olarak AV intervalini 6lgmeli ve otomatik olarak AV intervalini ayarlamalidir,
38. Hasta bilgileri, takilan lead, endikasyon, implante edilen cihaz, doktor bilgileri ve notlar: cihaza kaydedilebilmelidir.
39. Egzersize bagh intermittant AV bloklu hastalarda intrensek AV iletiminin kullamlmasina ve istenmeyen sag, ventrikiilpacingini

- azaltmaya yonelik dzellik icermelidir, Pacemaker ayar!anan stirelerde otomatik olarak AV aralifim programlanan degere uzatarak

intrensek AV gegisi saglayabilmelidir.

40, Etkinligi yaymlanms, cok merkezli klinik ¢alismalarla kamtlanmis, AAIR modundan DDDR moduna, ya da AAI modundan
DDD moduna gegebilen, hastanm dogal ritminden en efektif bigimde yararlanmaya ve pil émriinil uzatmaya ydnelik bir
algoritmaya, bu algoritmadan fayda gremeyecek, dzellikle semptomatik birinci derece AV bloga sahip hastalar iginde otomatik
olarak "AV delay"i programlanmig maksimum degere kadar uzatacak ayn bir dinamik "AV delay” algoritmasina sahip olmaldur.
41. Atriyal ve Ventrikiller esik degerlerini otomatik olarak slgiip, atriyal ve ventrikiler gikig voltajlart bir giivenlik marj1 ekleyerek
ayarlayan, hem hastanin giivenligini arttiran hem de pilin dmriinti uzatan "Atriyal ve Ventrikiller Otomatik Egik" algoritmalarma
sahip olmalidir.

42. Hastanmn atriyal ritim, AV ileti, kalp yetmezligi, yas, aktivite, refleks senkop vb. klinik durumlan girildiginde hasia igin en

! uygun parametreleri otomatik olarak programlayabilmelidir.
© 43, Pacemaker veya ICD temin eden firma, implantasyon, rutin kontrol ve acil durumlarda gagrildifinda en geg 12 saat i¢inde

hastanede bulunmak kaydiyla teknik servis saglamak lizere yetismis eleman gondermelidir.

44, Pacemaker, ICD veya leadlerde teknik sorun nedeni ile tiretici firma tarafindan geri ¢agrilma ("recall") oldugu takdirde
kurumumuz en kisa zamanda bilgilendirilmelidir. Cthazin degisimi s6z konusu ise yuridigindaki uygulamalara parale! olarak, cihaz
satic1 firma tarafindan iicretsiz veriimeli, islem, hastane ve doktor masraflar1 karsilanmalidir.

45, Teknik destek verecek elemanlar (en az ii¢ kisinin) yeterli donamma sahip olduklar, sertifika ile belgelendirilmelidir.

46. Teknik destek igin muraacatlar mobil telefon, faks veya elektronik posta ile yapilabilir, bu nedenle giiniin 24 saati ulagilabilir
telefon ve faks numaras ile a mail adresi verilmelidir.

47. Teknik destek icin yukarida belirtilen yollardan herhangi birine yapilan miiracaat resmi sayilir ve bu iletisimi takiben en geg 12

* saat sonra vetkili ve yeterli bir eleman hastanede hazir bulunmahdir,

48. Pacemaker ve 1CD bataryalan istendigi takdirde firmanin da gonderebilecegi bir teknik elemanla birlikte programlayici baginda
teknik sartnameye uygunlugu test edilecektir.
49. Malzemelerin firma tarafindan vaka basi getirilip kullandsrildigi ahmiar igin, endikasyon digt kallanim oldugu durumlarda

- sorumluluk firmaya ait olup, SGK tarafindan yapilacak kesintiler firmanin alacaklarindan mahsup edilecektir,
© 50. Saglik Bakanligim tarafindan yayinlanan giincel "T1bbi Cihaz Yonetmeligi" kapsamindaki trtinler igin, SGK Ulusal Bilgi

Bankasina kayith, onayl bar-kod (EAN 13 uyumlu) numarasi birim bazinda malzemenin etiketi iizerinde bulunmali, adi gegen

yonetmelik kapsami diginda yer alan malzemeler igin kalite belgesinin sunulmasi zorunludur.

51. Malzemeler Saglik Bakanhg: tarafindan yaymlanan giincel "Tibbi Cihaz Yonetmeligi"n de belirtilen sartlara uygun olmahdir.
-52, Ambalajlar ayn1 boyda dayamikli matzemeden imal edilmis olup kirik, ezik yamuk ambalaj olmayacak, etiket izerinde giincel

"Fibbi Cihaz Y tnetmeligi™n de belirtilen bilgiler olacaltr,

53. Malzemeyi temin eden yliklenici firma UBB ile ilgil yanhs veya eksik beyandan dolay! kurumun ugrayacag: ttim maddi manevi

* zarardan sorumiudur.
' 54, Firma ihalelerde degerlendirilmek iizere yeterli miktarda numune getirecektir.

SATINALMA BILGISIN] OLUSTURAN KARDIYOLOJ AD

IAD/BD/BIRIM ,f”'"‘f -
SATINALMA BILGISINI OLUSTURAN s
AD/BD/BIRIM SORUMLUSU Prof, DrAﬁvmm’;;

TARIH Yoloji Lizman.
vEiMza ul /%rdw@ﬁﬁon,;;;m

A:H2-0328
(*} istek yapilan hizmet, demirbag/sarf malzeme ile ifgili Sathn Alma Bilgisi (Sartname) bu btlimde behrm/ rek!l gbrulin' is¢ bu bliimde kag
sayfadan olustugunun belirtilmesi ve her sayfanm imzalanmas: kayds ile satin alma bilgisi bu forma eklenebilir.

Satin Alma Bilgisi olugturulurken satin almacak iiriiniin Szellikleri ve tasimasi gereken sartlar apiklamr ve uygun oldugu yerde agafidakileri
icermelidir.

-Uriin onay:, Prosediirler, Siirec ve Donanim igin gartlar

-Personelin niteiigi icin sartlar

~Kalite y6netim sartlar .

~Hizmetin tanyim ve gerekleri

Bu Dokitman Uludag Universitesi Rektorliigtine aittir. Bagkalar: tarafindan kullarulamaz ve gogaltilamaz.
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' Malzeme Kodu { JENS05210 [KATETER, 3 BOYUTLU NON KONTAK BALON HARITALAMA SATINALMA BILGIS| (SARTNAME) (
KATETERI & KR1058 . Boliim istem No  :59057

Sartname Kodu 52497 KARDIYOLOJI Diizenleme Tarihi :20/07/2016

Sartname Metni :
1. Kateter, kalp bosluklan igerisine yerlegtirilmek ve kardiyak non-contact haritalama yapilmak igin tasarlanmis olmahdr.
. 2. Kateterin ug kisminda bulunan multielectrode array balon igerisinde 64 adet elektrod bulunmahdir.
- 3. Kateter 64 array elekirod ve 3 adet referans elektrodu sayesinde tek atimda 3000'in iizerinde virtual EGM kayd1 alabilmelidir.
" 4, Kateterin toplam uzuniugu 110cm, ¢ap1 9 French olmalidr,
5, Kateter maksimum 0.035 inch guidewire ile kullanilabilecek ig limene sahip olmalidir,
6. Saghk Bakanligm tarafindan yayinlanan glincel "Tibbi Cihaz Yénetmeligi" kapsamindaki tirinler igin, SGK Ulusal Bilgi
Bankasina kayitli, onayh bar-kod (EAN 13 uyumlu) numarasi birim bazinda malzemenin etiketi tizerinde bulunmal, adh gegen
yonetmelik kapsami disinda yer alan malzemeler igin kalite belgesinin sunulmasi zorunldur.
7. Malzemeler Saglik Bakanlig1 tarafindan yaymlanan giincel"Tibbi Cihaz Yonetmeligi"n de belirtilen sartlara uygun olmahdur.
8. Ambalajlar aym boyda dayanikh malzemeden imal edilmis olup kirik, ezik yamuk ambalaj olmayacak, ctiket fizerinde
glincel"Tibbi Cihaz Yonetmeligi'n de belirtilen bilgiler olacaktir. |

9. Malzemeyi temin eden yliklenici firma UBB ile ilgili yanlhg veya cksik beyandan dolayr karumun ugrayacag tiim maddi manevi
zarardan sorumiudur.

10. Firma ihalelerde degerlendirilmek {izere yeterli miktarda numune getirecektir,

SATINALMA BILGISINT OLUSTURAN KARDIYOLOJ -
'AD/BD/BIRIM pmf Dra _/
SATINALMA BILGISINI OLUSTURAN o mmﬁ
AD/BD/BIRIM SORUMLUSU Uu; (;;‘ o

TARIH p_og ga ﬁam
VE IMZA °

/ — .
(*) Istek yapitan hizmet, demirbag/sarf malzeme ile ilgili Satin Alma Bilgisi (Sartname) bu biliimde belirtir. Gerekli griililr ise bu bilitmde kag
sayfadan clugtufunun belirtilmesi ve her sayfamn imzalanmas: kayd ile satin akma bilgisi bu forma eklenebilir,

Satix Alma Bilgisi olasturulurken satin alinacak itriinfin Szellikleri ve tagimas: gereken sartlar agiklanir ve uygun oldugfu yerde asagidakileri
icermelidir.

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

-Personelin niteligi igin sartlar .

-Kalite ySnetim sartlarn

-Hizmetin tanimi ve gerekleri

Bu Dokiiman Uludag Universitesi Rektorliiine aittir. Baskalan tarafindan kullanilamaz ve gogaltilamaz.




UU-SK BUTGE PLAN SATINALMA TEKNIK SARTNAME ORNEGI
Dok.Kodu : FR-YLY-04 ik Yay.Tarihi = 27 Ekim 2008 Sayfa
}, A
Rev.No : 00 . Rev.Tarihi
Malzeme Kodu | JENS£}5616 KATETER, ABLASYON, DONDURMALKCRYO) & KR1044 SATINALMA BILGISI (SARTNAME) ¢
; Boliim Istem No  :59057
Sartname Kodu 44361 KARDIYOLOJI ANABILIM DALI Diizenleme Tarihi :29/06/2015

: Sartname Metni :

. 1. Kateter seti kalpteki istenmeyen ileti yollarinda dokunun dondurularak iletimin sonlandinlmasmda kullanilacaktrr.
2. Dondurmals ablasyon kateteri 6 mm ug elektrot bityiikIigi igin 7Fr, capinda, 8 mm ug elektrot biiyiklugh igin 9Fr. gapmnda ve
saft uzunlugu 90-108 cm arasmda olmahdir.
3. Elektrofizyolojik calisma yapmak amact ile kateter ucundaki dondurma halkasindan sonra 2/ 5/ 2 mm veya 3/5/2 mm elektrot
arahf bulunmalidir.
4. Kateter ucu kalp iginde degisik agilarda yénlendirilebilmelidir. Yonlendirme igin 6 mm uglu kateterde 49 mm, 55 mm, 60 mm ve
8 mm uglu kataterde 55 mm, 66 mm sapma saglanabilecek segenekleri olmahdir.
5. Kateter ile -752C'taki ablasyona baslamadan once, -30?C'ta sogutima mapping yapilabilmelidir. Ablasyon yapildiginda kateter
ucu dokuya yapismali, bdylece ablasyon islemine gegildiginde yalniz o bélgenin daha dislik sicakliklara sogutulmasi

- saglanabilmelidir,
6. Koaksiyel dondurucu iletim horturmu, hem sivi N20' katetere tagimali, hem gaz N20'in kateterden uzaklagtiriimasim

! saglamahdir,
7. Elektrik baglant: kablosu kateter ile cthaz arasindaki elekirik baglantisini saglamalidir.
8. Malzemelerin firma tarafindan vaka bas: getirilip kullandirildiga alimlar i¢in, endikasyon dis1 kullanim oldugu durumlarda
sorumluluk firmaya ait olup, SGK tarafindan yapilacak kesintiler firmanmn alacaklarmdan mahsup edilecektir.
9. Saglik Bakanligin tarafindan yaymlanan giincel "Tibbi Cihaz Yonetmeligi" kapsamindaki tirinler i¢in, SGK Ulusal Bilgi
Bankastna kayitli, onayh bar-kod (EAN 13 uyumlu) numarasi birim bazinda malzemenin etiketi {izerinde bulunmaly, ad: gegen
yonetmelik kapsami disinda yer alan malzemeler igin kalite belgesinin sunulmasi zorunludur,
10. Malzemeler Saglhik Bakanlig tarafindan yaynlanan giincel "Tibbi Cihaz Yonetmeligi'n de belirtilen sartlara uygun olmahdr,

[ 1. 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. Malzemeyi temin eden yiiklenici firma UBB ile ilgili yanlis veya eksik beyandan dolayr kurumun ugrayacag tiim maddi manevi

- zarardan sorumiudur,
* 13. Firma ihalelerde degerlendirilmek tizere yeterli miktarda numune getirecektir.

SATINALMA BILGISINI OLUSTURAN KARDIYOLOJE ANABILIM DALI

AD/BD/BIRIM p;??,’f,?"- Al gyys -
SATINALVA BILGISINI OLUSTURAN Ulire (7900 1, "g?fff
AD/BD/BIRIM SORUMLUSU A%M.D,?ﬂ b
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e

{
(*} istek yapilan hizmet, demirbas/sarf malzeme ile ilgili Satin Alma Bilgisi (Sartname) bu bililmde belirtilir. Gerekli gbriiliir ise bu boliimde kag
sayfadan olustufunun belirtilmesi ve her sayfamin imzalanmas: kayd ile satin alma bilgisi bu forma cklenebilir.

Satin Atma Bilgisi olugturulurken satin almacak iriindin zellikleri ve tagimas: gereken gartlar agiklamir ve uygun oldufiu yerde asagidakileri
igermelidir.

-Urfin onay1, Prosediirler, Siire¢ ve Donanm iein sartlar

-Personelin niteligi icin gartlar .

-Kalite yOnetim sartlan

-Hizmetin tanimi ve gerekleri

Bu Dokiiman Uludag Universitesi Rektorliigiine aittir. Bagkalan tarafindan kullamlamaz ve gogaltilamaz.




UU-SK BUTGE PLAN SATINALMA TEKNIK SARTNAME ORNEGI

Dok.Kodu : FR-YLY-04 ik Yay.Tarihi  : 27 Ekim 2008 Sayfa
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Rev.No : 00 Rev.Tarihl : (Z; %S
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“Malzeme Kodu { JENS05209 [KATETER, ABLASYON, KOMPLEKS HARITALAMA, 3 BOYUTLU, ~SATINALMA BILGISI (SARTNAME) (*
ELEKTRIK SENSORLU PATCH DAHIL & KR1046 Boliim istem No  :59057

" Sartname Kodu 52498  KARDIYOLOII Diizenleme Tarihi :20/07/2016

Sartname Metni :
1. Patch kiti, kalp bogluklarumn ierisine yerlestirilen kateterlerin pozisyonunu, flouroscopy'ye gerek kalmadan goriinttileyip
- kardiyak elektroanatomik navigasyon ve haritalama yapilmak igin tasarlanmig olmalidir,
2, Patch kiti, 10 adet EKG elekirodu,6 adet yilzey patch elektrodu, 1 adet sistem referans elektrodu ve bir adet data modulii
icermelidir.
3. 6 adet yiizey patch elektrodu,left-kirmizi, right-turuncu, front-beyaz, back-kahverengi,neck-yesil, L. Leg-mavi olarak,pozisyon ve
" renk kodlarina gare tanimlanmis baglant: kablo-noktaalr igermelidir.
4. Herbiri patch elektrodu tizerinde,gévdenin hangi kismina yapistirilacagni gosteren model semalar1 olmalidir.
5. Patch kiti sisteme tamitma bilgisinin kayith olduBu bir data modiltt igermelidir.
© 6. Patch kiti mapping sistemi ile uyumlu olmahdr.
7. Saghk Bakanhgm tarafindan yayinlanan giincel "Tibbi Cihaz Y 6netmeligi" kapsamindaki tirtinler igin, SGK Ulusal Bilgi
Bankasina kayitli, onayl bar-kod (EAN 13 uyumlu} numarasi birim bazinda malzemenin etiketi iizerinde bulunmaly, ad1 gegen
- ydnetmelik kapsarm diginda yer alan malzemeler i¢in kalite belgesinin sunulmasi zoruniudur.
8. Malzemeler Saghk Bakanlig1 tarafindan yaymnlanan giincel" Tibbi Cihaz Yonetmeligi®n de belirtilen sartlara uygun olmalidir,
9, Ambalajlar aym boyda dayamkli malzemeden imal edilmis olup kirik, ezik yamuk ambalaj olmayacak, etiket iizerinde
giincel"Tibbi Cihaz Yonetmeligi'n de belirtilen bilgiler olacaktir.
10. Malzemeyi temin eden yiiklenici firma UBB ile ilgili yanhs veya eksik beyandan dolayr kurumun ugrayacaf tim maddi manevi
zarardan sorumiudur.
11. Firma ihalelerde degerlendirilmek tizere yeterli miktarda numune getirecektir.

SATINALMA BILGISINI OLUSTURAN KARDIYOLOJ o

AD/BD/BIRIM Prof oy 47 ~
SATINALMA BILGISINT OLUSTURAN 7

IAD/BD/BIRIM SORUMLUSU

TARIH ,«* “032g Shany

VE iMZA - / o
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(*) Istek yapilan hizmet, demirbag/sarf malzeme ile ilgili Satin Alma Bilgisi (Sartname) bu bliimde belir(fflfr. Gerekli gorilliir ise bu b8liimde kag
sayfadan olustufunun belirtilmesi ve her sayfanmn imzalanmas: kaydi ile satin alma bilgisi bu forma eklenebilir.

Satm Alma Bilgisi olusturulurken satin alinacak diriiniin dzellikleri ve tagimas: gereken sartlar agikiamr ve uygun oldugu yerde agagdakileri
irermelidir,

-{iriin onay1, Prosediirler, Siireg ve Donamm icin sarflar

-Personelin niteligi icin sartiar >

-Kalite ybnetim sartlar:

-Hizmetin tanim ve gerekleri

Bu Dokiiman Uludag Universitesi Rektérliigiine aittir. Bagkalan tarafindan kullamlamaz ve gogaltilamaz.
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Malzeme Kodu { JENS05620 [KATETER, ABLASYON, KOMPLEKS HARITALAMA, 3 BOYUTLU, SATINALMA BILGIST (SARTNAME) (*

MANYETIK SENSORLU PATCH DAHIL & KR1045 Bolitm istem No 159057

“Sartname Kodu| 58602 [KARDIYOLOJI Ditzenleme Tarihi :04/07/2017

Sartname Metni :
KATETER, ABLASYON, KOMPLEKS HARITALAMA, 3 BOYUTLU, MANYETIK SENSORL{U PATCH DAHIL

. Kateterler unidirectional'dr,
. Kateter uzunlugu 115 cm'dir,
. Ug elekirod 3.5mum, diger {i¢ elektrod 1.3mm'dir.
. Elekirod konfigiirasyonu 2/5/2 mm'dir.
. Ug eleltrodunda termokuplor sensorii bulunmaktadir.
. Katerer B,D curve segenekleriyle(medium) ve F,J curve segenekleriyle large curve verebilir.
. Kateter kalmhg 8 French'dir,
. Kateter agisi 0 ile 90 derece arasinda ayarlanabilmektedir.
9. Katetere inflizyon pompasi ile baglanabilmekiedir,
10. Kateterin ucundaki irrigasyon deliklerinden serum piskiirtiilebilmektedir,
. 11, Kateierle birlikte haritalama yapilabilmesi i¢in referans patchleri verilmektedir. Patch manyetik sensorli) kateterin Carto cihazi
tarafindan tanimlanmasini, kateter lokasyonunu belirlenmesini, boylelikle kateterin lokasyonunun belirlenmesi ve hafizaya
. almmasini saglar.
12, Malzemelerin firma tarafindan vaka bagi getirilip kullandildign alimlar igin, endikasyon digi kullanmm eldufu durumlarda
sorumluluk firmaya ait olup, SGK tarafindan yapilacak kesintiler firmanin alacaklarindan mahsup edilecektir.
+ 13. Saglik Bakanlign tarafindan yaymlanan giincel "Tibbi Cihaz Ydnetmeligi" kapsammdaki tirtinler i¢in, SGK Ulusal Bilgi
Bankasina kayith, onayli bar-kod {(EAN 13 uyumlu) numaras: birim bazmda malzemenin etiketi Uizerinde bulunmali, adi gegen
- yimetmelik kapsam diginda yer alan malzemeler igin kalite belgesinin sunulmas: zorunludur.
* 14, Malzemeler Saghk Bakanhg: tarafindan yaymlanan giincel "Tibbi Cihaz Yénetmeligi"n de belirtilen sartlara uygun olmahdir.
* 15, Ambalajlar ayni boyda dayanikh malzemeden imal edilmis olup kirik, ezik yamuk ambalaj olmayacak, etiket tizerinde giincel
" "Tibbi Cihaz Yonetmeligi"n de belirtilen bilgiler olacaktir.
16. Malzemeyi temin eden yiiklenici firma UBB ile ilgili yanhg veya eksik beyandan dolayr kurumun ugrayacag: tim maddi manevi
zarardan sorumfudur.
. 17. Firma ihalelerde degerlendirilmek iizere yeterli miktarda numune getirecektir,

o ~1 O h ) —
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(*) istek yapilan hizmet, demirbag/sarf malzeme ile ilgili Satin Alma Bilgisi (Sartname) bu biliimde belirtilir. Gerekli giriiliir ise bu blitmde kac
sayfadan olagtuunun belirtilmesi ve her sayfamn imzalanmasi kayd: ile satin alma bilgisi bu forma eklenebilir,

Satin Alma Bilgisi olugturulurken satin alinacak iirtiniin 3zellikderi ve tagimas: gereken sartiar agiklamir ve uygun oldugu yerde agafidakileri

icermelidir.

-Uriin onay1, Prosediirler, Siireg ve Donamm icin sartlar

-Personelin niteligi icin sartlar
-Kalite yénetim sartian
-Hizmetin tamam ve gereklert

Bu Dokiiman Uludag Universitesi Rektorligii'ne aittir. Bagkalar1 tarafindan kullanilamaz ve ¢ogaltitamaz.
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MANYETIK SENSORLU PATCH DAHIL (CONTACT FORCE) & A .
KR1045 Boliim Istem No  : 59057

" Malzeme Kodu 1 JENS06113 |KATETER, ABLASYON, KOMPLEKS HARITALAMA, 3 BOYUTLU, ~SATINALMA BILGISI (SARTNAME) (*

Sartname Kodu] 60632 HICARDTYOLOH ANABILIM DALI Diizenleme Tarihi :27/09/2017

Sartname Metni :
KATETER ABLASYON, KOMPLEKS HARITALAMA, 3 BOYUTLLU, MANYETIK SENSORLU PATCH DAHIL (CONTACT
FORCE)
1. Kateter 6 elektrodludur
2, Kateter elektrod dizilimi 1-6-2 seklindedir
3, Kateter uzunlugu en fazla 115cm'dir
4 Kateter lizerinde bulunan noktasal deliklerden sivi akis1 saglayarak irrigasyonlu RF ablasyon yapabilmektedir.

. 5. Kateter Carto elektroanatomik mapping cihazma uyumidur
6. Kateter Ucunda Bulunan Koiller ( manyetik sensor) sayesinde elekiroanatomik mapping cihazi ile haberlegip anatomik mapping
yapmaya olanak saglar.
7. Kateter iizerinden RF enerji verilebilir
8. Kateter kalinhig 7.5F'tir.
9, Kateter ug elektrodu 3.5mm'dir.
10. Kateterin ug elektrodunda thermocouple senstr bulunmaktadur.
11. Kateterin ug kisminda bulunan yay ve sensdrler sayesinde doku temasim Carto cihazinda sayisal deger olarak
gosterebilmektedir.
12. Uni- Directional kateter D ve F curve olmak iizere farkh curve segeneklerine sahiptir. Bi directional kateter D-F curve bi
directional 6zelligine sahiptir.
13, Malzemeler ambarimiza siparis miktarlar: kadar tam ve noksansiz olarak teslim edilecektir. Sipariglerin boliinerek pargalar
halinde teslim edilmesi ancak idarenin onayina baghdur,
14. Malzemelerin firma tarafindan vaka bast getirilip kullandirildigs alimlar igin, endikasyon dist kullanim oldugu durumlarda
sorumlukuk firmaya ait olup, SGK tarafindan yapilacak kesintiler firmanm alacaklarindan mahsup edilecektir.

" 15 Malzemeler teslim esnasmda en az 2 (iki) yil miath olmahdir. Uretim tarihi itibari ile iki yildan daha kisa miatlt driinlerde
teslimat esnasinda ki firin firetim tarihi, teslimat tarihinden en fazla {i¢ ay oncesi olmahdur. '
16. Malzemelerin son kullanma tarihinden Q¢ ay once bildirilmek sureti ile uzum miath olan malzemelerle degistirmesi yiiklenici

. firma tarafindan saglanacakeir,
17. Saglik Bakanlig1 tarafimdan yaynlanan giincel "Tibbi Cihaz Y tnetmeligi" kapsamimndaki iirlinler icin, SGK Ulusal Bilgi

" Bankasina kayitli, onaylt bar-kod (EAN 13 uyumlu) numarasi birim bazinda malzemenin etiketi {izerinde bulunmali, ad1 gegen

" ydnetmelik kapsam: diginda yer alan malzemeler igin kalite belgesinin sunulmasi zorunludur.
18, Malzemeler Saglik Bakanhigy tarafindan yaymlanan giincel "Tibbi Cihaz Yonetmeligi"n de belirtilen sartlara uygun olmaldir.
19, Malzemelerin teslim yeri U.U.Doner Sermaye Saymanligi Tip Fakiiltesi Taginir Kayit Kontrol Birimi ambaridir. Malzemeler
raf teslimi almacaktir. ‘
20. Ambalajlar aym boyda dayanikli malzemeden imal edilmis olup kimik, ezik yamuk ambalaj olmayacak, etiket fizerinde giincel
"Tibbi Cihaz Yonetmeligi"n de belirtilen bilgiler olacaktir.

© 21. Malzemeyi temin eden yilklenici firma UBB ile ilgili yanlis veya eksik beyandan dolayr kurumun ugrayacag: tim maddi manevi
zarardan sorumludur,
22. Firma ihalelerde degerlendirilmek tizere yeterli miktarda numune getirecektir.

SATINALMA BIL.GISINI OLUSTURAN KARBIYOLOJ Prof.De Af AYDINLAR

AD/BD/BIRIM , Kardiyoloji Uzmh,
SATINALMA BILGISINI OLUSTURAN T TOOER D Bagka
AD/BD/BIRIM SORUMLUSU 050526
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Bu Dékiiman Uludag Universitesi Rektorliigi'ne aittir. Bagkalan tarafindan kullanilamaz ve ¢ogaltilamaz.
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UU-SK BUTGE PLAN SATINALMA TEKNIK SARTNAME ORNEGI

Dok.Kodu : FR-YLY-04 itk Yay.Tarihi  : 27 Ekim 2008 Sayfa
Rev.No : 00 Rev.Tarihi ( i(? f\
Malzeme Kodu { JENS05634 |KATETER, ABLASYON,SU SOGUTMALI MONO DIRECTIONAL &  SATINALMA BILGISi (SARTNAME) (*
| KR1048 , Bliim istem No 159057
- Sartname Kodu 46294 KARDIYOLOJI A.D. Diizenleme Tarihi :08/09/2015

Sartname Metni ;

. Kateterin lateral defleksiyon 8zellifi olmahdir.

. Kateter uzunlugu 110 c¢m olmahdir. ;

. Ug elektrodu 4 mm diger ii¢ elektrod 2 mm olmalidir

. Elektrod konfigiirasyonu 2/5/2 mm olmalidir

. Ug elektrodunda termokuplor sensdr bulunmahdir,

. Kateter kalinhg: 7 french olmahdir.

. Kateter agilim 55 veya 65 mm olmahidir,

. Katetere infiizyon pompasi baglanabilmelidir.

9. Kateter ucundaki irigasyon deliklerinden serum piiskiirterek giivenli derin ve genis lezyonlar olusturulmasmi saglamahidir.

- 10. Malzemelerin firma tarafindan vaka bag getirilip kullandirildig1 alimlar igin, endikasyon dig1 kullanim oldugu durumlarda
sorumluluk firmaya ait olup, SGK tarafindan yapilacak kesintiler firmanm alacaklarindan mahsup edilecekir.

11. Saglik Bakanligin tarafindan yaymlanan giincel "Tibbi Cihaz Yonetmeligi” kapsammdaki Urtinler igin, SGK Ulusal Bilgi
Bankasina kayith, onayl bar-kod (EAN 13 uyumlu) numarasi birim bazinda malzemenin etiketi izerinde bulunmali, adi gegen
yonetmelik kapsam disinda yer alan malzemeler igin kalite belgesinin sunulmasi zorunludur,

- 12, Malzemeler Saglhik Bakanligi tarafindan yaymlanan giincel "Tibbi Cihaz Yonetmeligi"n de belirtilen sartlara uygun olmalidur.
13. Ambalajlar aym boyda dayanikli malzemeden imal edilmis otup kirik, ezik yamuk ambalaj olmayacak, etiket tizerinde glincel
"Tibbi Cihaz Yonetmeligi"n de belirtilen bilgiler olacaktir,

14, Malzemeyi temin eden ytiklenici firma UBB ile ilgili yanhs veya eksik beyandan dolay: kurumun ugrayacag: tim maddi manevi
zarardan sorumludur.
15. Firma ihalelerde degerlendirilmek fizere yeterli miktarda numume getirecektir.

20~ O L e LoD —
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{*) istek yapdlan hizmet, demirbag/sarf malzeme ile ilgili Satin Alma Bilgisi (Sartname) bu btliimde belirtilir. Gerekli griiliir ise bu biliimde kag
sayfadan olustugunun belirtitmesi ve her sayfamn imzalanmas: kaydi ile satin alma bilgisi bu forma eklenebilir.

Satin Alma Bilgisi olusturnlurken satm alinacak {irilnun dzellikleri ve tagimas: gercken sartlar agtklamr ve uygun oldugu yerde agafidakileri
icermelidir,
-Briin onay:, Prosediirler, Siire¢ ve Donamm icin sartlar
-Personelin niteligi igin sartlar
-Kalite ytnetim sartlar:
-Hizmetin fantmt ve gerckleri

Bu Ddkiiman Utudag Universitesi Rektorliigit'ne aittir. Bagkalan tarafindan kulflanilamaz ve gogaltilamaz.

3




o Siiven Y U0-SK BUTGE PLAN SATINALMA TEKNIK SARTNAME ORNEGI

j | DokKodu : FR-YLY-04 il Yay.Tarihi : 27 Ekim 2008 Sayfa
v su;\m ] ] 1);]
-;I*"' Rev.No : 00 Rev.Tarihi : A1
. 4&!&_;?5.@_5&3

' Malzeme Kodu { JENS05929 |KATETER, BALON, PERIFERIK, ANJIYOPLASTI, 014", MONORAIL, SATINALMA BILGISI (SARYNAME) (*
g DUSUK PROFILLI {(<=2 MM.) & GR1012, KR1098, KV1256 Boliim istem No 259057
Sartname Kodu| 57795  [KARDIYOLOJIA.D. Diizenleme Tarihi :02/06/2017

Sartname Metni :
1) Monorail (Rapid-exchange) olmalidir.
2) Coaxial kirsm maksimum 25 cm olmalidir
3) Balon kateter uzunlugu minimum 140 cm olmahdir,
4) Balon semi-complaint olmalidir
5) Balon lezyon giris profili (tip) 0.016"olmalidur,
6) Kateter distali (coaxial kisim ) hidrofilik kaplama ile kaplanmig olmahdr.
7) Balon proksimal shaft kalinhgi 1.9F, distal shaft kalmhgy ise 2.4-2.7F araliginda olmalidir.
8) Balon high-pressure uygulamasma clverigli olmali, nominal basinca 6ATM (BAR) ulagsmah; garanti edilen patlama basinci
. minimum 14ATM (BAR) olmalidir,
- 9) Balon konnektorit kink olmayi engelleyict yapida olmahdur.
. 10) Balon sisme ve inme siiresi kisa olmalidir.
£ 1) Balon uzuniuklar1 5/10/15/20/30 mm, ¢aplar ise 1.5/2.0/2.5 mm segenekleri igerisinden segilebilir olmahdir.
12) Balon tizerinde tanimlayici (markor) ya da isaretler(markdrier) olmamalidir,
13) Malzemelerin firma tarafindan vaka bag: getirilip kullandinidig almlar igin, endikasyon digi kullanim oldugu durumiarda
sorumluluk firmaya ait olup, SGK tarafindan yapilacak kesintiler firmanin alacaklarindan mahsup edilecektir.
14) Saglik Bakanlhig:n tarafindan yaywnlanan giincel "Tibbi Cihaz Yonetmeligi” kapsamindaki iirlinler igin, SGK Ulusal Bilgi
Bankasina kayith, onayli bar-kod (EAN 13 uyumlu) numaras: birim bazinda malzemenin etiketi izerinde bulunmaly, ad1 gegen
yonetmelik kapsanu diginda yer alan malzemeler igin kalite belgesinin sunulmas: zorunludur.
15) Malzemeler Saghk Bakanhi1 tarafindan yaymnlanan glincel "Tibbi Cihaz YonetmeliZi'n de belirtilen gartlara uygun olmahdir.
16) Ambalajlar ayni boyda dayanikh malzemeden imal edilmis olup kurik, ezik yamuk ambalaj olmayacak, etiket tizerinde giincel
"T1bbi Cihaz Yonetmeligi™n de belirtilen bilgiler olacaktr.
17) Malzemeyi temin eden yiiklenici firma UBB ile ilgili yanlis veya eksik beyandan dolay kurumun ugrayacag tiim maddi
manevi zarardan sorumludur.
18) Firma ihalelerde degerlendirilmek iizere yeterli miktarda numune getirecektir.

SATINALMA BILGISINT OLUSTURAN ' KARDIYOLOJ A.D. KARDIYOLOJI AD,

AD/BD/BIRIM Pragrn.
SATINALMA BILGISINI OLUSTURAN LT p—
AD/BD/BIRIM SORUMLUSU 0 DI (1 JAR
TARIH ) A0, Ll Bagka

VE IMZA / 920325 "

(*) [stek yapilan hizmet, demirbas/sarf malzeme ile ilgili Satn Alma Bilgisi (Sartname} bu boliimde beléliﬂ’ﬁereldi goriiliir ise bu btlimde kag
sayfadan olugfufunun belirtilmesi ve her sayfamm imzalanmas kayds ile satin alma bilgisi bu forma eklenebilir.

Satin Alma Bilgisi olusturslurken satin almacak drimiin Szellikleri ve tagimast gereken sarttar agiklanir ve wygun oldugu yerde asafidakileri
igermclidir, '

-Urtin onay, Prosediirler, Siire¢ ve Donamm igin sartlar

-Personelin nitelifi icin sartiar S .

-Kalite ytnetim sartlarn

-Hizmetin tanimi ve gerekleri

Bu Dokiiman Uludag Universitesi Rektorliigine aittir. Bagkalart tarafindan kullamlamaz ve cogaltilamaz.




" Malzeme Kodu { JENS05621 |KATETER, INTRAKARDIYAK LONG SHEATH & KR1051 SATINALMA BiLGISI (SARTNAME) (¥

UU-SK BUTCE PLAN SATINALMA TEKNIK SARTNAME ORNEGI

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

(go0)

Rev.No : 00 Rev.Tarihi

Boliim istem No ;59057

Sartname Kodu| 60635  [KARDIYOLOJ Diizenleme Tarihi :27/09/2017 |

Sartname Metni :

. Sheath i¢ cap 8F ve piirtizsiiz kateter gegimi igin poliuretan'dan yapilmgtir.

. Inceltilmis yumusak ug yapisiyla sheath ve dilator arasinda piirlizstiz bir gegis saglar.

. Uzunlugu 62cm'dir.

. Curve "multipurpose” dur ve degisik erisimler igin kullamlabilir.

. Multi-segment yapisiyla sheath ucuna dogru dereceli esneklik saglar.

. Radyopak BRITE Tip teknolojisi ile floro altinda gergek ug gdrintimiinit saglar.

. 0.032" guidewire gegisi igin uygundur.

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

oo =1 on B N —

. 9. Malzemelerin firma tarafindan vaka bas: getirilip kullandirildig: alimlar igin, endikasyon disi kullanim oldugu durumlarda

sorumluluk firmaya ait olup, SGK tarafindan yapilacak kesintiler firmanin alacaklarindan mahsup editecektir.

" 10. Malzemeler teslim esnasinda en az 2 (iki) yil miath olmalidar. Uretim tarihi itibari ile iki y1ldan daha kisa miath tirinlerde
 teslimat esnasinda ki iiriin tiretim tarihi, teslimat tarihinden en fazla fig ay ncesi olmalidir.
" 11, Malzemelerin son kullanma tarihinden {ig ay once bildirilmek sureti ile uzun miath olan malzemelerle degigtirmesi ytiklenici

firma tarafindan saglanacaktir.

12. Saglik Bakanlifi tarafindan yaymlanan giincel "Tibbi Cihaz Yénetmeligi" kapsamindaki iirinler i¢in, SGK Ulusal Bilgi
Bankasina kayith, onayli bar-kod (EAN 13 uyumlu} numarasi birim bazinda malzemenin etiketi izerinde bulunmaly, ads gegen
yonetmelik kapsam diginda yer alan malzemeler igin kalite belgesinin sunulmast zorunludur.

13, Malzemeler Saglik Bakanligs tarafindan yaymlanan giincel "T1bbi Cihaz Yonetmeligi"n de belirtilen sartlara uygun olmalidir.
14, Malzemelerin teslim yeri U.U.Déner Sermaye Saymanhg Tip Fakiiltesi Tagmir Kayit Kontrol Birimi ambandur. Malzemeler
raf teslimi alinacaktir.

- 15. Ambalajlar aymi boyda dayanikli malzemeden imal edilmis olup kirik, ezik yamuk ambalaj olmayacak, etiket zerinde glincel

"Tbbi Cihaz Yonetmeligi'n de belirtilen bilgiler olacaktr.
16. Malzemeyi temin eden yiiklenici firma UBB ile ilgili yanls veya eksik beyandan dolay1 kurumun ugrayacaf tiim maddi manevi

. zarardan sorumludur.
{ 17. Firma ihalelerde degerlendirilmek iizere yeterli miktarda numune getirecekir.

SATINALMA BILGISINI OLUSTURAN KARDIYOLOH = ]

AD/BD/BIRIM Prof [ir 4. : -
SATINALMA BILGISINI OLUSTURAN Kamg,;j --;5 ?’éi’*ﬁ”’”
AD/BD/BIRIM SORUMLUSU HOTE ka"’r?,-f,‘éﬂ.-},f Zmarsi

TARIH A02,0500 asker

VE iMzA o h

{*} istek yapilan hizmet, demirbag/sarf malzeme ile ilgili Satin Alma Bilgisi (Sartname) bu billimde belir ilir. Gerekli gbralir ise bu bilimde kag
sayfadan olugtufunun belirtiimesi ve her sayfann imzalanmas: kayds ile safin slma bilgisi bu forma eklenebilir,

Satin Alma Bilgisi olusturulurken satin ahinacak lirliniin tzellikieri ve tasimasi gereken sartlar agklamr ve uygun oldufu yerde agagidakileri
igermefidir,

-Uriin onay1, Prosedlirler, Stirec ve Donamm i¢in sartlar

-Personelin niteligi igin sartlar »

-Kalite yonetim sartlan

~Hizmetin tanimi ve gerekleri

Bu Dokiiman Uludag Universitesi Rektorliigi'ne aittir. Baskalari tarafindan kullamlamaz ve gogaltilamaz.




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

JENS05622

KATETER, KORONERSINUS FIKSCURVE DIAGNOSTIK 10 POL &
KR2003 .

SATINALMA BILGIST (SARTNAME) (*

Boliim istem No 159057

46292

TKARDIYOLOI A D.

Diizenleme Tarihi :08/09/2015

Sartname Metni ¢

1.
2
3. Kateter sabit agilt olmalichr

4. Sabit G curve ile subklavian
5.
6
7
8

Politiretan maddesinden yapilmstir ve 6rgiilii kateter uzunlugu 115 em dir
. Elektrodlarmn ¢ikintill yapisi sayesinde dokuya temasim ve sinyal kehtes: artirilmalidr,

girisimde koroner sintise kolayca erigim saglanmalidir.

Elektrodlar platinium / iridium karigmn olup 2/5/2 diziliminde olmalidir
. Kateter 10 elektrodlu ve tip elekirodu 1 mm olmahdir

. Kateter 6 F kalinhginda olmalidir,

Malzemelerin firma tarafindan vaka bas1 getirilip kullandiniidigs alimlar igin, endikasyon dig: kullanum oldugu duramlarda

sorumluluk firmaya ait olup, SGK tarafindan yapilacak kesintiler firmanimn alacaklarindan mahsup edilecektir.
9, Saglhk Bakanligin tarafindan yaymlanan glincel "Tibbi Cihaz Yonetmeligi" kapsamindaki tiriinler igin, SGK Ulusal Bilgi
Bankasina kayitli, onayh bar-kod (EAN 13 uyumlu) numarass birim bazmda malzemenin etiketi Gzerinde bulunmaly, adi gegen

yiinetmelik kapsami disinda yer

alan malzemeler icin kalite belgesinin sunulmasi zorunludur.

" 10, Malzemeler Sagiik Bakanlig1 tarafindan yaymlanan glincel "Tibbi Cihaz Yonetmeligi"n de belirtilen sartlara uygun olmalhidir.
11. Ambalajlar aym boyda dayanikh malzemeden imal edilmig olup kirik, ezik yamuk ambalaj olmayacak, etiket izerinde glincel

*Tibbi Cihaz Yénetmeligi"n de

belirtilen bilgiler olacaktir.

12, Malzemeyi temin eden yiiklenici firma UBB ile ilgili yanhs veya eksik beyandan dolay: kurumun u@rayacagi tim maddi manevi

zarardan sorumiudur,

. 13. Firma ihalelerde degeriendirilmek lizere yeterli miktarda numune getirecektir,

e L ) BT
SATINALMA BILGISINIi OLUSTURAN KARDIYOLON Karg."‘-ﬂﬂ_év B
AD/BD/BIRIM 11 SVOl0j g F
SATINALMA BILGISINI OLUSTURAN WW.D. Shan
AD/BD/BIRIM SORUMLUSU p 2‘25},26)3{ ’
TARIH /

VE IMZA

(*} istek yapilan hizmet, demirbag/sarf malzeme ite ilgili Satin Alma Bilgisi {Sartname) bu billimde belirtilir. Gerekli griilitr ise bu btilfimde kag
sayfadan olustugunun belirtilmesi ve her sayfamn imzalanmas kaydi ile satin alma bilgisi bu forma eklenebilir,

Saten Alma Bilgist olugturuiurken satin almacak iriinOn Sizellikleri ve tagimasi gereken gartlar agiklamr ve uygun oldugu yerde asagidakileri

icermefidir.

-{iriin onay1, Prosediirler, Stireg ve Donanim icin sartlar

-Personelin niteligi icin sartlar
-Kalite ybnetim sartlan
-Hizmetin tamm ve gerelderi

Bu Dokiiman Uludag Universitesi Rektorligi'ne aittir. Bagkalan tarafindan kullanilamaz ve gogaltilamaz,




UU-SK BUTCE PLAN SATINALMA TEKNIK SARTNAME ORNEGI

Dok Kodu @ FR-YLY-04 il . Tarihi 27 Ekim 2008

Rev.No : 00 Rev.Tarihi

Malzeme Kodu

JENS05623 |KATETER, KORONERSINUS STEERABLE DIAGNOSTIK 10 POL & SATINALMA BYLGYSY ([:ARTNAME)W
KR1055 .
partname Kodu| 53408 [KARDIYOLOI Diizenleme Tarihi : 02/09/2016 {

Partname Metni :

1. 10 elektrodiu ve deflectable olmalidur. o

2. Polytirethan veya PEBAX ‘tan yapilms olup , CS ¢ kolay gegisi saglanmalidir.

3. Deflectable kateterler ,pull & push handle sayesmde kolayca bilkiilebilir olmalidr.

4. Elektrodiar platinium / iridium karigimu olup 2/5/2 diziliminde olmalidir

5. 6 F kalmhgmdadir ve iki farkh curve segenegi bulunmalidir

6. Poliiiretan veya PEBAX maddesinden yapilmigty ve orgiilil kateter uzunlugn 110 cm dir

7. Girintili yapis1 sayesinde dokuya temasini ve sinyal kalitesini arttirmalidr.

3. Malzemeler ambarimiza siparig miktarlart kadar tam ve noksansiz olarak teslim edilecektir, Siparislerin bolinerek pargalar
halinde teslim edilmesi ancak idarenin onayma baghdur.

9. Malzemelerin teslim yeri U.U.Doner Sermaye Saymanhi Tip Fakiiltesi Tagur Kayit Kontrol Birimi ambaridir. Malzemeler raf
teslimi ahinacaktur. L .
10. Ambalajlar aynt boyda dayamkli malzemeden imal edilmis olup kirik, ezik yamuk ambalaj olmayacak, etiket tizerinde gilncel
"Tibbi Cihaz Yonetmeligi'n de belirtilen bilgiler olacaktir.

11. Malzemeler teslim esnasmda en az 2 (iki) yi miatl olmalidir. Uretim tarihi itibari ile iki yildan daha kisa miath firiinlerde
teslimat esnasinda ki {iriin iiretim tarihi, teslimat tarihinden en fazla Gig ay dncesi olmalidir.

12. Miadi yaklagan malzemeler igin, son kullanma tarihinden tig ay once bildirilmek sureti ile uzun miatl olan malzemelerle
depistirmesi yilklenici firma tarafindan saglanacaltir.

13, Malzemelerin firma tarafindan vaka bast getirilip kullandirildig1 alimlar igin, giincel SUT hiskiimlerine aykirt kullanm oldugu
durumlarda (endikasyon digt vb.), sorumluluk firmaya ait olup, SGK tarafindan yapilacak kesintiler firmanimn alacaklarindan
mahsup edilecekiir.

14. Saglik Bakanligi tarafindan yaywnlanan giincel "T1bbi Cihaz Y dnetmeligi” kapsammdaki tirtinler i¢in, mevzuata gore nygulanan
kayit sisteminde (TITUBB, UTS vb.) kayitli ve onayh bar-kod (EAN 13 uyumlu) numarasinin, birim bazmda malzemenin etiketi
{izerinde bulunmas: zorunludur, '

15. Malzemeler Saglik Bakanlif1 tarafindan yaymlanan glincel "Tibbi Cihaz Yoneimeligi'n de belirtilen sartlara uygun olmalidur.
16. Malzemeyi temin eden yiiklenici firma, malzeme ile ilgili, mevzuata gore uygulanan kayit sistermindeki tim tamimlamalar
(TITUBB, UTS vb.) ile SUT kodu tanmmlamalarindaki yanlis veya eksik beyandan dolayt kurumun ugrayacag titm maddi manevi
zarardan sorumludur. ‘

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

GATINALMA BILGISINT OLUSTURAN KARDIYOLOT Prof.pr fy"/ J; =
AD/BD/BIRIM _ Kargio ot YD
SATINALMA BILGISINI OLUSTURAN PROF. DR, ALT AYDINLAR UUTE Mo 2PN
AD/BD/BIRIM SORUMLUSU Ao A G Bagi

TARIH 02.09.2016 o

VE IMzZA

(*) Ystek yapylan hizmet, demirbap/sarf malzeme ile ilgili Satyn Alma Bilgisi (bar

[

sayfadan oluptudunun belirtilmesi ve her sayfanyn imzalanmasy kaydy ile satyn aima bilgisi bu forma eldenebilir,

Satyn Alma Bilgisi otupturufurken satyn alynacalk Griiniin szeHikleri ve tapfmasy gereken hartlar agyllanyr ve uygun oldudu y

igermelidir.

-Uriin onayy, Prosediirler, Siire¢ ve Donanym i¢in hartiar '

-Personelin nitelidi igin partlar
<Kalite ySnetim partlary
-Hizmetin tanymy ve gerelderi

tname) bu bilitmde belirtilir, Gereldi goriiliic isc bu biliimde kag

erde apadydaldleri

Bu Dokiiman Uludad Universitesi Rektorlidii'ne aittir. Bapkalary tarafyndan kullanylamaz ve godaltylamaz.

—— .
B e
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Malz
& KR1053 -

Boliim Istem No ;59057

.me Kodu | JENS05624 |KATETER, PULMONER VEN DAIRESEL HARITALAMA KATETERI SATINALMA BILGISI (sARTNAME)(T‘

Sartname Kodu 52962 KARDIYOLOJI AD

- 2. Kateterler 20 Llektrodlu, kullamlabilir saft uzunlugu 115 cm, shaft ¢ap1 7 French, distal shaft ¢apt 4 French, safti tek plan olarak
| 90° biikllebilir, loop ¢api 15mm'den 25mm'ye kadar ayarlanabilir olmalidir,

' 3, Elektrod yerlesimleri 2-6-2 seklinde olmahdir.

~ 4, Ring elektrodiar1 1mm'dir.

. 11 Ambalajlar aym boyda dayanikli malzemeden imal edilmig olup kirik, ezik yamuk ambalaj olmayacak, etiket tizerinde glincel
- "Thbbi Cihaz Yonetmeligi"n de belirtilen bilgiler olacakdur.

SATINALMA BILGISINI OLUSTURAN KARDIYOLOJ AD i

Sartname Metni :

1. Kardiyak elektrofizyolojik ¢alismalarda pulmoner ven mapping kateteri olarak kullanilabilmelidir, sol atrial girigim ile pulmoner
ven agizlarinm sirkiiler mappingi igin dzel tasarlanmig olmalidir.

5. Handle' un simetrik olmas: sayesinde sad ve sol el ile kullanim i¢in uygun olmahdar.

6. Curve verilirken kateterin curve alan ug kismimm hareketleri akict olmalidar.

7. Kateter Carto 3D cihazi ile uyumlu galigarak sol atriyumun 3 Boyuttu anatomik haritalanmasint yapabilmelidir.

R Malzemelerin firma tarafindan vaka bag: getirilip kullandirildig: alimlar igin, endikasyon dist kullamim oldugu durumiarda
sorumluluk firmaya ait olup, SGK tarafindan yapilacak kesintiler firmanin alacaklarindan mahsup edilecektir.

9. Saghk Bakanhgm tarafindan yayinlanan giincel "Tibbi Cihaz Yonetmeligi" kapsamindaki riinler igin, SGK Ulusal Bilgi
Bankasina kayith, onayh bar-kod (EAN 13 uyumlu) numarast birim bazinda malzemenin etiketi {zerinde bulinmal, adr gegen
yonetmelik kapsam diginda yer alan malzemeler i¢in kalite belgesinin sunulmasi zorunludur.

10. Malzemeler Saglik Bakanlig1 tarafindan yaymlanan giincel "Tibbi Cihaz Yonetmeligi®n de belirtilen gartlara uygun olmahdir.

12. Malzemeyi temin eden yiiklenici firma UBB ile ilgili yanhs veya cksik beyandan dolay kurumun ugrayacagi tim maddi manevi
zarardan sorumludur,

13. Firma ihalelerde degerlendirilmek iizere yeterli miktarda numune getirecektir.

AD/BD/BIRIM PYOfDr Al Aypi
SATINALMA BILGISINI OLUSTURAN ; w_;'qu;qygz ~
AD/BD/BIRIM SORUMLUSU iy JObiAD, ﬂ%;/f
TARIH ’ O

VE iMZA

Diizenleme Tarihi :05/08/2016 1

o e
(*) istelc yapitan hizmet, demirbag/sarf malzeme ile ilgili Satin Alma Bilgisi (Sartname) bu biliimde belirtilir. Gerekli giriiliir ise bu bolimde kag
sayfadan olustagunun belirtilmes ve her sayfanin imzalanmasi kayds ile satin aima bilgisi bu forma eklencbilir,

Satin Alma Bilgisi olusturulurken satin alinacak firiiniin dzeltikleri ve tasimasi gereken sartlar agikianwr ve uygun olduiu verde agagidakileri
icermelidir,

-Uriin onay, Prosediirler, Siirec ve Donanim i¢in gartlar

-Personelin niteligi i¢in sartlar ¢

~-Kalite yBnefim gartlan

-Hizmetin tanim ve gerekleri

Bu Dokitman Uludag Universitesi Rektorliigline aittir. Bagkalari tarafindan kullantlamaz ve ¢ogaltilamaz.
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Malzeme Kodu i JENS06098 |KILAVUZ TEL, ANJIOPLASTI, 014-018", REKANALIZASYON SATINALMA BYLGYSY (PARTNAME) (¥
AMACLI (UC SEKLINT MUHAFAZA EDEN) &KR1083, GR1094,
KVi3H
Partname Kodu 60664 ﬁKARDIYOLOH Diizenleme Tarihi: 28/09/2017

Partname Metni :
uc¢ SEKLTNT MUHAFAZA EDEN REKANALIZASYON,
KILAVUZ TELLERI TEKNIK $ARTNAMES=i_ e -

1 0.014" (ing) kalmhginda; 180 em uzunlugunda olmali; 300 cm uzunlugunda degistirme tipi kilavuz tel secenedi de
sunulabilmelidir.

2 Rekanalizasyon teli yekpare ve kompozit gtvdeli olmal; ekleme govde yapisinda olmamalidir.

3 3 (iig) boyutlu tork alma dzelligine haiz olmalidir.

4 Rekanalizasyon teli ucuna verilen sekli katlanma sonrasinda dahi muhafaza etmelidir.

5 Rekanalizasyon kilavuz teli kink olmamahdur. . ' I

6 Rekanalizasyon kilavuz teli ucu; kirilmalara kargt direngli olmali ve "u" seklinde dahi formunu muhafaza etmelidir.

7 Rekanalizasyon kilavuz teli ug direnci 0.5gf ve 0.7gf olan iki ayr1 segenekte olmal, mitkemmel ug esnekligi ile birlikie destek
verici gdvdeye sahip olmalidir. ‘

8 0.5gf ug yiikii olan kilavuz tel i¢in uzak ug (distal) givenli ve kontroltii uygulamalar igin nidrofilik yapida ve silikon kaph
olmalidir. . .

9 Rekanalizasyon kilavuzu retrograt uygulamalara uygun ve uzatilabilir ug yapisina sahip olmalidar.

10 Rekanalizasyon kilavuz teli gbriinebilen distal (uzak) ug wzunlupu en fazla 3 (tig) cm olmaly; 0.5gf ug yitkit olan kilavuz tel
govde rengi ozellikle bifurkasyon lezyonlarnda ayurt edici oimasi bakimmndan facivert renkte; 0.7gf ug ytikli olan kilavuz telin ise
yesil renkte olmahdur.

11 0.5gf ug yitki olan kilavuz tel hidrofilik segment uzunlugu 1.5cm'lik uzak ucu takiben 18.5cm, 0.7 gf ug yilkl igin ise 28 cm
olmalidir. Hidrofilik sagment polimer igermemelidir.

Genel Ozellikler :

1. Malzemeler ambarmiza siparis miktariar1 kadar tam ve noksansiz olarak teslim edilecektir. Sipariglerin bdliinerek pargalar
halinde testim edilmesi ancak idarenin onayma baghdur. :

2. Malzemelerin teslim yeri U.U.Doner Sermaye Saymanlifi Tip Faktiltesi Tasinir Kayit Kontrol Birimi ambaridr. Malzemeler raf
teslimi alinacalctir.

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

4. Malzemeler teslim esnasinda en az 2 (iki) y1l miath olmahdir. TUiretim tarihi itibari ile iki yildan daha kisa miath Uriinlerde
teslimat esnasmda ki tiriin Giretim tarihi, teslimat tarthinden en fazla lig ay oncesi olmahdur,

5. Miadh yaklagan malzemeler igin, son kullanma tarihinden tig ay tnce bildirilmek sureti ile uzun miath olan malzemeletle
degistirmesi yliklenici firma tarafindan saglanacaktir,

6. Malzemelerin firma tarafindan vaka bag1 getirilip kullandirilldig alimlar i¢in, glincel SUT hiiktimlerine aykirt Jullamm oldugu
durumlarda (endikasyon dist vb.), sorumluluk firmaya ait olup, SGK tarafindan yapilacak kesintiler firmanmn alacaklarindan
mahsup edilecektir,

7. Saplik Bakanlig tarafindan yayinlanan giincel "Tibbi Cihaz Yénetmeligi” kapsamindaki Griinler igin, mevzuata gore uygulanan
kayit sisteminde (TITUBB, TS vb.) kayitli ve onayh bar-kod (EAN 13 wyumlu) numarasui, birim bazinda malzemenin stiketi
tizerinde bulunmas: zorynludur,

8. Malzemeler Saghk Bakanh tarafindan yaymlanan glincel nTrbbi Cihaz Yonetmeligi'n de belirtilen sartlara uygun olmakhdir.
9. Malzemeyi temin eden yiiklenici firma, malzeme ile ilgili, mevzuata gore uygulanan kayit sistemindeki thm tamimlamalar
(TITUBB, UTS vb.) ile SUT kodu tanmmlamalarmdaki yanlss veya eksik beyandan dolay: kurumun ugrayacag tiim maddi manevi
zarardan sorumiudur.

10. Teklif veren firma, ihalelerde degerlendirilmek iizere yeterli miktarda numune getirecelctir.

Prof. DW o

Bu Dokitman Uludad Universitesi Rektorlidi'ne aittir. Babkalary tarafyndan kullanylamaz ve godaltylamaz.
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KILAVUZ TELI (POLIMERLI) TEKNIK

SARTNAMESI

1.1) Kronik Tam Tikali Koroner Arter girigimlerinde mikro kanallardan gegis icin bzel olarak tiretilmis; standart, antegrat ve
retrograt olmak tizere 3 (tig) farkl ug yapisinda kullanima sunuluyor olmalidir.

1.2) 0.014" (inch) kalmhgnda ve 190 ¢cm uzunlugunda olmal, 300 cm uzunlupunda degigtirme kilavuzu segenegi de sunufmalidur.
1.3) Govde ekleme olmaly; yekpare olmahdir. Givde yapist kompozit olmalidir.

1.4) Mitkemmel "torque" zelligine haiz olmali, yumugak kisim kaplamasi "torque” 6zelligini engellemeyecek yapida (baglantis1z)
olmalidir.

1.5) Distal segment (yumusak kisim) stirtinmeyi engelleyici kaplamaya (Hydrophilic) sahip olmah, kaplama biyolojik uyumlu
olmali, proksimal segment PTFE kapl olmahidir.

1.6) Kalavuz telin goriinebilen (X-Ray altinda) uzunlugu ve polimerli segment uzunlugu 16cm olmahdar.

1.7) Kalavuz t.1 ug direnci standart ug igin 0.8gf, antegrat tip i¢in 1.0gf ve retrograt tip igin 0.6gf olmali, ug yapisi mitkemmel
esnekligin yam sira destek verici tzellikte de olmalidir.

1.8) Distal segment (yumusak kisim) ozel olarak ek bir kayganlagtiricl madde ile kaplanmms olmali ve Koroner Arter igerisinde
rahat hareket edebilmelidir; kilavuz tel ucu incelen ug yapisma sahip olmaly; standart kilavuz igin 0.009" (ing) kalnligindaki ve,
antegrat ve retrograt tiplerde 0.010" (ing) kalinligmda olmaldur.

1.9) Kilavuz tel retrograt yaklagmm igin yiiksek diizeyde kontrol edilebilir ve giivenli penetrasyon icin 6zel olarak dizayn edilmis
olmalidur.

1.10) Kilavuz tel, sira digt kiveunh damar yapilarmda dabi giivenli gecise uygun yapida olmalidir.

1.11) 190 cm uzunlugundaki kilavuz tel, uzatilabilir yapida olmalidar,

Genel Ozellikler

1. Malzemeler ambarinuiza siparis miktarlar kadar tam ve noksansiz olarak teslim edilecektir. Siparislerin bolinerek pargalar
halinde teslim edilmesi ancak idarenin onaymna baghdir,

2. Malzemelerin teslim yeri U.U.Déner Sermaye Saymanlig Tip Fakitltesi Tagmir Kayit Kontrol Birimi ambaridir, Malzemeler raf
teslimi alinacalctrr. :

3, Ambalajlar aym boyda dayanikli malzemeden imal edilmis olup kirik, ezik yamuk ambalaj olmayacal, etiket lizerinde glincel
*T1bbi Cihaz Yénetmeligi"n de belirtilen bilgiler olacakdtir.

4. Malzemeler teslim esnasmda en az 2 (iki) yil miatl olmalidir, Uretim tarihi itibari ile iki yildan daha kisa miath lirlinlerde
teslimat esnasinda ki {irtin (iretim tarihi, teslimat tarihinden en fazla {i¢ ay ncesi olmalidir.

5, Miad: yaklagan malzemeler igin, son kullanma tarihinden ii¢ ay once bildirilmek sureti ile uzan miath olan malzemelerie
degistirmesi yiiklenici firma tarafindan saglanacakiir.

6. Malzemelerin firma tarafindan vaka bagt getirilip kullandiriidig1 alimlar igin, giincel SUT hiikitmlerine aykw kullanim oldugu
durumlarda (endikasyon digt vb.), sorumluluk firmaya ait ofup, SGK tarafindan yapilacak kesintiler firmanin alacaklanndan
mahsup edilecektir,

7. Saglik Bakanligi tarafmdan yaynlanan giincel "Tibbi Cihaz Yonetmeligi" kapsammdaki tiriinler igin, mevzuata gore uygulanan
kayit sisteminde (TITUBB, UTS vb.) kayitli ve onayh bar-kod (EAN 13 uyumlu) numarasinm, birim bazinda malzemenin etiketi
tizerinde bulunmasi zorunludur,

8. Malzemeler Saglik Bakanligi tarafindan yaymlanan giincel "Tibbi Cihaz Yénetmeligi"n de belirtilen sartlara uygun olmahdir.
9. Malzemeyi temin eden yiklenici firma, malzeme ile ilgili, mevzuata gore uygulanan kayit sistemindeki tiim tammlamalar
(TITUBB, UTS vb.) ile SUT kodu tanimlamalarmdaki yanhs veya eksik beyandan dolay kurumun ugrayacag tim maddi manevi
zarardan sorumludur,

10. 'Teklif veren firma, ihalelerde degerlendirilmek tizere yeterli miktarda numune getirecektir.
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KORONER SINUS KATETERI TEKNIK OZELLIKLERI (10 POLE)

10 elektrodiu ve deflectable olmalidir,

Polylirethandan yapilmig olup, CS'e kolay gegisi saglamalidir.
Deflectable kateterler, Pull&push handle sayesinde kolayca bitkillebilmelidir.
Elekirodiar Platinum/Irridium karisimi olup, dizilimi 2/8/2 seklinde olmalidir.
6F kalinliginda olmali ve iki farkli curve segenegi bulunmalidir (D ve F).
Politiretan maddesinden yapilms olmali ve orgilii yapiya sahip olmalidir.
Kateterin wzunlugu 115¢m olmalidir.
Girintili yapist sayesinde dokuya temasin ve sinyal kalitesini arttirmalidir.

. 9. Uretim son kullanma tarihleri paketin {izerinde bulunmalidir.
10. Saglik Bakanhgm tarafindan yaymlanan glincel "Tibbi Cihaz Y6netmeligi” kapsamimndaki tirfinler icin, SGK Ulusal Bilgi
Bankasina kayith, onayh bar-kod (EAN 13 uyumlu) numarasi birim bazinda malzemenin etiketi tizerinde bulunmaly, adi gegen
yonetmelik kapsami dismda yer alan malzemeler igin kalite belgesinin sunulmasi zorunludur.
11. Malzemeler Saglik Bakanhg tarafindan yaymlanan glincel "Tibbi Cihaz Yonetmeligi'n de belirtilen gartlara uygun olmahdir.
12. Ambalajlar aym boyda dayanikli malzemeden imal edilmis olup kirik, ezik yamuk ambalaj olmayacak, etiket fizerinde giincel
"Tibbi Cihaz Yonetmeligi"n de belirtilen bilgiler olacaktir.

13. Malzemeyi temin eden yiklenici firma UBB ile ilgili yanlis veya eksik beyandan dolayr kurumun ugrayacagi tim maddi

manevi zarardan sorumludur,

14, Firma ihalelerde degerlendirilmek tizere yeterli miktarda numune getirecektir,
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(*) stek yapilan hizmet, demirbag/sarf malzeme ile ilgili Satin Alma Bilgisi (Sartname) bu bisliimde belirtilir, Gerekii giiriiliir ise bu hiltimde kag
sayfadan olugtufunun belirtilmesi ve her sayfanin imzalanmas: kayd: ile satin alma bilgisi bu forma ekienebilir.

Satin Alma Bilgisi olusturulurken satin alinacak tiriinlin dzellikleri ve tagimas: gereken sartlar agiklamr ve uygun oldugu yerde agafidakileri

icermelidir,

-Eiritn onay:, Prosediirler, Siire¢ ve Donamm icin sartlar

-Personelin niteligi icin sartlar
-Kalite yfnetim sartlar
-Hizmetin tanim ve gerekleri

i

Bu Dokiiman Uludag Universitesi RektorlGgirne aittir. Bagkalar tarafindan kullanilamaz ve ¢ofaltilamaz.
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~ Sartname Metni :
1. Koroner stentin vaskiiler darliklarin tedavisinde gegis tistinligh saglayabilmek i¢in tek parga uzun bir telin sekillendirilmesi ve
~ sarmal yapiya dontistiirillmesi ile olugturulmus olmahdir.(devam eden siniisoidal dizayn)
. Stent kobalt alagimli olmalsdir.
. MRI uyumlu olmahdr.
. Strut kalmiig1 0.0036 altinda olmahdir /stente diigik profil saglayacak sekilde kisa modtler dizayna sahip olmahdir.
. Crossing profili 3.0-4.0 mm ¢aptaki stentte 0.0044" inch'den bitytik olmamalidir.
. Cell area 1.0-1.2 mm olmahdir.
. Stent flexible olmalt ve yan dal akigin: engellememelidir.
Stentin balondan kontrolstiz kurtuimasin dnlemek igin sient balonun fizerine 1sitilarak g6millmils olmahdir.
. Stent diginda kalan balon uzunlugiu en fazla 0.5 mm olmaldr, saglam damar bdlgesini yaralamamahdur.,
10, Stent caplan 2.25 ile 4.00 veya 4.50 arasinda olmalidir. Stent boylart da 8mm ile 30 mm veya 38 mm arasinda olmalidrr.
L 1. Stent gaplar1 igin -+ 0.25 mm, sten{ uzunluklan igin + 2 mm tolerans kabul edilecektir, (Ornegin 4 mm ¢aph stent yerine 3.75
veya 4.25 mm gapl stent verilebilir. 16 mm stent yerine 14, 15, 17 veya 18 mm uzumlukta stent verilebilir).
12. Thaleyi kazan firma tiim olgliler igin tek bir birim fiyat verecektir.
13. [haleyi kazanan firma tim 8lgiileri igeren bir seriyi konsinye olarak hemodinami laboratuarma birakacaktir. [Igili stent hastaya
takildiktan sonra eczane girisi ve mal kabulil islemleri yapilacaktir.
14. Kullanslan stentin yerine seriyi tamamlamak i¢in aym: dlglide yeni bir stent ilgili firmaya haber verildikten sonra 2 saat
- igerisinde hemodinami laboratuarina getirileceltir.
- 15. thaleyi kazanan firma gerekli durumlarda 2 saat dnceden haber verilmek kaydiyla belli bir 8lgtide yeterli sayida stenti
~ getirebilmelidir. (Ornegin aym giin igerisinde 5 adet 3x15 mm slciisiinde stent getirebilmelidir). Bu amagla ilgili firma gok
kullanilan digiilerdeki stentlerden birden fazla sayida konsinye stent birakabilir.
16. Saghk Bakanhgm tarafindan yaymlanan giincel “Tibbi Cihaz Y6netmeligi"” kapsamndaki Griinler i¢in, SGK Ulusal Bilgi
Bankasina kayitli, onayh bar-kod (EAN 13 uyumlu) numarasi birim bazinda malzemenin etiketi Gzerinde bulunmaly, adi gegen
yonetmelik kapsami diginda yer alan malzemeler igin kalite belgesinin sunulmasi zorunludur.
17. Malzemeler Saphk Bakanlig: tarafindan yaymlanan giincel"Tibbi Cihaz Yénetmeligi'n de belirtilen sartlara uygun olmahdir,
18. Ambalajlar ayni boyda dayanikli malzemeden ima! edilmis olup kirik, ezik yamuk ambalaj olmayacak, etiket izerinde
giincel"Tibbi Cihaz Yonetmeligii®n de belirtilen bilgiler olacaktir. T
_ 19. Malzemeyi temin eden yiiklenici firma UBB ile ilgili yanhg veya eksik beyandan dolayr kurumun ugrayacag tiim maddi manevi
© zarardan sorumludur.
20. Firma ihalelerde degerlendirilmek fizere yeterli miktarda numune getirecektir.
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¢y Istek yapilan hizmet, demirbag/sarf malzeme ile ilgili Satin Alma Bilgisi (Sartname) bu bokimde belirtilir, Gerekdi goriititr ise bu bbliimde kag
sayfadan olugtugunun belirtilmesi ve her sayfanim imzalanmas: kayd: ile satin 2lma bilgisi bu forma ckienebilir.

Satin Alma Bilgisi olusturulurken sain alinacak firliniin dzellitderi ve fagimas gereken sartlar agiklamr ve uygun oldugu yerde asafidakileri
icermelidir,

-Uriin onay, Prosediirler, Siire¢ ve Donanim i¢in sartlar

-Personciin nitefigi igin sartlar L4

~Kalite ylinetim sartlar

-Hizmetin tammi ve gerckleri

Bu Dokitman Uludag Universitesi Rektorliigit'ne aittir. Baskalar tarafindan kullanlamaz ve ¢ogaltitamaz,




1.
2.
L3,
| 4. Kataterde giivenlik amacryla s1vi sensoril, kan senstri ve basing sensorii olmahdir,
5.
6,
7.

' 12, Malzemeler Saglik Bakanhig tarafindan yaymlanan glincel"Tibbi Cihaz Yonetmeligi"n de belirtilen sartlara uygun olmalidw.

! 14, Malzemeyi temin eden yiiklenici firma UBB ile ilgili yanlis veya eksik beyandan dolay: kurumun ugrayacag tim maddi manevi

SATINALMA BILGISINI OLUSTURAN KARDIYOLOJ

“Sartname Kodu! 52501 ARDIYOLON Diizenleme Tarihi :20/07/2016

~ Sartname Metni ;
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KRIYO BALON ABLASYON KATETERI & KR1047

SATINALMA BILGISI (SARTNAME) ¢* |
Boliim istem No  :59057

Kateter seti pulmoner ven izolasyonu igin dokunun dondurularak iletimin sonlandiriimasinda kullamimalidar.
Dondurmali balon ablasyon kateteri 23mm veya 28 mm ¢apmda olmalidur. _
Giivenlik amactyla ig ige 2 balona sahip olmahdir ve bu balonlar arasinda stv1 sensorili bulunmalidir,

Kataterde 1sty1 Slgmeye yarayan thermocouple sensoril bulunmalidir. uniforme sogutma igin 8 jete sahip olmahdir

Saft kaimligi 10,5Fr., uzunlugu 140 cm olmahdur.

Kateter ucu bidirectional 45° yonlendirilebilmelidir.
8. Ablasyon yapildiginda kateter ucu dokuya yapigmaly, boylece ablasyon iglemine gegildiginde yalmz o bolgenin daha disik
sicakliklara sogutulmas: saglanabilmelidir.
9. Sistemde koaksiyel dondurucu iletim hortumu olmali, hem stvi N20' katetere tasimal, hem gaz N2O'in kateterden
vzaklastirilmasim saglamahidir,
10. Sistemde sinyal baglant kablosu olmals, kateter ile cihaz arasmdaki sinyal baglantisin saglamahdir.
11. Saglik Bakanlign tarafindan yaymlanan giimcel "Tibbi Cihaz Yonetmeligi" kapsamindaki tirinler igin, SGK Ulusal Bilgi
Bankasina kayithi, onayli bar-kod (EAN 13 uyumlu) numarast birim bazinda malzemenin etiketi izerinde bulunmal, ad1 gegen
yonetmelik kapsami disinda yer alan malzemeler igin kalite belgesinin sunulmasi zorunludur.

13. Ambalajlar aym boyda dayanikli malzemeden imal edilmis olup kirik, ezik yamuk ambalaj olmayacak, etiket lizerinde
giince]"Tibbi Cihaz Yonetmeligi'n de belirtilen bilgiler olacaktir.,

zarardan sorumudur.
15. Firma ihalelerde degerlendirilmek tizere yeterli miktarda numune getirecektir.
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(*) Istck yapilan hizmet, demirbag/sarf malzeme ile ilgili Satin Alma Bilgisi (Sartname) bu biliimde béﬁ‘ti]ir. Gerekli goriilily ise bu btliimde kag
sayfadan olugtuBunun belirtilmesi ve ber sayfamn imzalanmasi kaydi ile satin alma bilgisi bu forma eklenebilir,

Satin Aima Bilgisi olusturnlurken satin abnacak iiriiniin dzellikleri ve tagimas) gereken sartlar apklamr ve wygun oldugu yerde asafidakileri
icermelidir.

-Uriin onayl, Prosediirier, Stireg ve Donamm igin sartiar

-Personelin niteligi icin sartlar >

-Kalite ybnetim sartlan

-Hizmetin tantom ve gercklerl

Bu Dokiman Uludag Universitesi Rektorltigi'ne aittir. Bagkalan tarafindan kullamlamaz ve gogaltilamaz.
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"Malzeme Kodu | JENS05999 [PTCA BALON(INCE PROFILLI) & KR1123 SATINALMA BILGISI (SARTNAME) (*

‘Sartname Kodu| 60433 [KARDIYOLOJI AD. Diizenleme Tarihi :22/09/2017

- Sartname Metni :
INCE PROFILLI BALON DILATASYON KATETERI TEKNIK OZELLIKLERI
. 1. Balon kateter semi comliant dzelliginde olmahdw. -
* 2. Balon kateteri distal saft kalinhif proksimalde en ok 2,1 Fr distalde ise en gok 2,4 Fr olmalidur.
3. 3.00 mm balon kateteri lezyon girig profili en gok 0,001 lezyon gegis profili 0,021 olmahdr,
. 4. Balon kateteri lezyonda rahat gegis saplanabilmesi igin pebax malzemesinden imal edilmis olmalidur,
5. CTO Balon kateteri 1,20 mm, 1,50 mm, 2,0 mm, 2,25 mm, 2,50 mm, 2,75 mm, 3,0 mm, 3,25mm, 3,75 mm, 4,0 mm, 50 mm ¢ap
ve 6-8-12-15-20-25-30mm uzunlugunda olmali ve 5 Fr guiding kateter ile kullamlabilmelidir.
6. Balon kateteri iizerinde tek fleksibl tungsten radiopak marker bulunmalidir.
7. Balon kateteri saft1 igindeki tel gegis limen geperi lezyondan gegisi kolaylastirmak ve stirtiinmeyi azaltmak i¢in JET coating ile
kaplanmis olmalidir.
8. Balon kateteri nominal basinci 8 bar, radet burst basinct en az 14 bar olmalidir.
9. Balon kateteri 140-145 c¢m gaft uzunluklarina sahip olmalsdir,
10. Malzemeler ambarimiza siparis miktarlari kadar tam ve noksansiz olarak teslim edilecektir. Siparigerin boliinerek pargalar
~ halinde teslim edilmesi ancak idarenin onayna baghdur.
11. Malzemeler teslim esnasmda en az 2 (iki) yil miatli olmahdir. Uretim tarihi itibari ile iki yildan daha kisa miath tirtinlerde
© teslimat esnasinda ki tiriin iiretim tarihi, teslimat tarihinden en fazla ti¢ ay 6ncesi olmahdir.
. 12. Malzemelerin son kullanma tarihinden ii¢ ay dnce bildirilmek sureti ile uzun miath olan malzemelerle degigtirmesi yiiklenici
" firma tarafindan saglanacaktir,
13. Saglik Bakanlig) tarafindan yaynlanan gincel "Tibbi Cihaz Y6netmeligi" kapsamimdaki tirinler igin, SGK Ulusal Bilgi
Bankasma kayitly, onayli bar-kod (EAN 13 uyumlu) numaras1 birim bazinda malzemenin etiketi tizerinde bulunmali, adi gegen
yonetmelik kapsami diginda yer alan malzemeler igin kalite belgesinin sunulmasi zorunludur.
14, Malzemeler Saghk Bakanhif tarafindan yaywnlanan giincel "Tibbi Cihaz Yonetmeligi'n de belirtilen sartlara uygun olmahdir.
{5. Malzemelerin teslim yeri U.U.Doner Sermaye Saymanhigs Tip Fakiiltesi Tasumr Kayit Kontrol Birimi ambanidur. Malzemeler
raf teslimi alinacaktr,
16 Ambalajlar aym boyda dayanikli malzemeden imal edilmis olup kirik, ezik yamuk ambalaj olmayacak, etiket tizerinde glincel
*T1bbi Cihaz Yonetmeligi'n de belirtilen bilgiler olacaktir. , '
17. Malzemeyi temin eden yitklenici firma UBB ile ilgili yanlss veya eksik beyandan dolay: kurumun ugrayacagi tm maddi manevi
zarardan sorumludur. '
- 18. Firma ihalelerde degerlendirilmek tizere yeterli miktarda numune getirecektir.

SATINALMA BILGISINI OLUSTURAN KARDIYOLOIT AD. KARDIYOLOJ AD,
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(*) Istek yapilan hizmet, demirbag/sarf malzeme ile ilgili Satin Alma Bilgisi (Sariname) bu blimde bgﬁt,ﬂé}ek!i goriiliir ise bu btlimde l;ac

sayfadan olugtufunun belirtilmesi ve her sayfamn imzalanmasi kaydi ile satin alma bilgisi bu forma e nchilir,

Satin Alma Bilgisi olusturalurken satin almacak liriiniin dzellikderi ve tagimas: gereken gartflar agiklanir ve uygun oldugu yerde asagadakileri
icermelidir.

-Tiriin onayt, Prosediirler, Siireg ve Denamm icin gartlar

-Personelin niteligi icin sartlar s

-Katite ynetim gartlan

-Hizmetin tansmi ve gerekleri

Bu Dékiiman Uludag Universitesi Rekt6rligii'ne aittir. Bagkalari tarafindan kullanilamaz 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
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- Malzeme Kodu | JENS00656 |[PTCA BICAKLI BALON RAPID EXCHANCE SISTEM (MONORAIL)  SATINALMA BILGISI (SARTNAME) (*
& GR1017, KR1127, KV1271 Bolim istem No  :59057

_gartname Kedﬂ TRV < ARDIYOLOJL AD. Diizenleme Tarihi :31/10/2012

. Sartname Metni :
1. Balon materyali, basmca dayanikli, pinhole yaratmayan, damar anatomisine uyumlu gekil alabilen, non-kompliant ozellikte
olmalidir.

" 2. Balon kateterin saft1 3,6 Fr kalmlikia ko-axial dizaynda olmalidur.

' 3. Kateterin saft uzunlugu 140 cm olmal, distal ugtan itibaren 95-100 cm'de radyopak marker olmahdir.

" 4. Balon kateter, 0,014" kalinlikta kilavuz tel izerinden kullamlabilmeli, kilavuz tel kateterin ucundan itibaren 25-30 cm mesafede

_ disariya ¢rkmahdur.

5 Kateterin dista! ucu, 0.28 cm uzunlukta tapeted olmahidir, proksimal ucu plastik standart luer konnektdrli olmalidur.

6. Sisirilmemis balon profilleri: 2.00-3.25 aras caph balonlarda 0.041", 3.50-3.75 mm caplt balonlar igin 0,044", 4.00 mm caph
balon icin 0.046" olmalidir, .

7 Balonun nominal basinct 6 atm, rated burst pressure degeri en az 8 atm olmalidir,

8. Mikrobigaklarm her iki ucunda da radyopak markerlar olmahdir

9. Malzemeler ambarimiza siparis miktarlan kadar tam ve noksansiz olarak teslim edilecektir, Sipariglerin balinerek pargalar
halinde teslim edilmesi ancak idarenin onayma baghdir.

10. Malzemelerin teslim yeri U.U.Doner Sermaye Saymanhgi Tip Fakiiltesi Tasmir Kayit Kontrol Birimi ambardir. Malzemeler
raf teslimi alinacakdr.

" 11. Ambalajlar ayni boyda dayanikli malzemeden imal edilmig olup kirtk, ezik yarnuk ambalaj olmayacak, etiket fizerinde glincel

. "Tibbi Cihaz Yonetmeligi"n de belirtilen bilgiler olacaktur,

12. Malzemeler teslim esnasinda en az 2 (iki) yil miath olmahdur. Uretim tarihi itibari ile iki yildan daha kisa miath riinlerde

. teslimat esnasinda ki iriin {tretim tarihi, teslimat tarihinden en fazla g ay dncesi olmalidir.

- 13, Miad1 yaklasan malzemeler igin, son kullanma tarihinden tig ay 6nce bildirilmek sureti ile uzun miath olan malzemelerle
degistirmesi yilklenici firma tarafindan saglanacakiir.

14, Malzemelerin firma tarafindan vaka bagi getirilip kullandirildigy almlar igin, gimcel SUT hitkiimlerine aylar: kuliamm oldugu
durumlarda (endikasyon dig vb.), sorumlutuk firmaya ait olup, SGK tarafindan yapilacak kesintiler firmanm alacaklarmdan
mahsup edilecektir. _

15. Sagtik Bakanligi tarafindan yaymlanan giincel "T1bbi Cihaz Y6netmeligi" kapsamindaki iriinler i¢in, mevzuata gore uygulanan
kayit sisteminde (TITUBB, UTS vb.) kayith ve onaylt bar-kod (EAN 13 uyumiu) numarasinin, birim bazinda malzemenin etiketi

_ {izerinde bulunmasi zorunludur. ' ‘

16. Malzemeler Saglik Bakanlig1 tarafindan yaymianan giincel "Tibbi Cihaz Yénetmeligi™n de belirtilen sartlara uygun olmahdur.
17. Malzemeyi temin eden yliklenici firma, malzeme ile ilgili, mevzuata gore uygulanan kayit sistemindeki tiim tanmmlamalar

- (TITUBB, UTS vb.) ile SUT kodu tammlamalarindaki yanlis veya eksik beyandan dolay1 kurumun ugrayacag; tim maddi manevi

" zarardan sorumiudur.

- 18. Teklif veren firma, ihalelerde degertendirilmek iizere yeterli miktarda numune getirecektir.
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(*) istek yapilan hizmet, demirbag/sarf malzeme ile ilgili Satin Alma Bilgisi (Sartname) bu bikiimde beii{itijjr.’"’Gerekli giriiliir ise bu botiimde kag
sayfadan olustnunun belirtilmesi ve her sayfanin imzalanmasi kayd ile satin atma bilgisi bu forma eklenebilir.

Satin Alma Bilgisi olusturulurken satin alinacak ilriiniin tizellikleri ve tagimasi gereken gartlar agklamr ve uygen oldugu yerde asafdakileri
igermelidir.

_Uiriin onay1, Prosediirler, Siireg ve Donamm icin sartlar

-Persenelin niteligi icin sartlar *

-Kalite ytnetim sartlan

-Hizmetin fammm ve gerekleri

Bu Dokiiman Uludag Universitesi Rektorliigiine aittir, Bagkalar tarafindan kullanilamaz ve ¢ofaltilamaz.




U0-SK BUTGE PLAN SATINALMA TEKNIK sARTNAME ORNEGI
Dok.Kodu : FR-YLY-04 ik Yay. Tarihi  : 27 Ekim 2008 Sayfa
. S 1,,»45;} .
-t . Rev.Noe : 00 Rev.Tarihi { (3 s /?“)
Malzeme Kodu { JENS05928 [PTCA KILAVUZ TEL, 0,014" 150-190 CM CTO & KR1088 SATINALMA BIiLGiSi (SAl\iTN;l;lE) *
: Boliim Istem No  :59057
Sartname Kodu 57794 KARDIYOLOJI A.D. Diizenleme Tarihi ;02/06/2017

© Sartname Metni :

1) Koroner arter girisilerinde kullamma uygun olmalidir .

2)0,014 (inch) kalmliginda 180 cm uzunlugunda olmakhdir.

3) Govde ckleme olmamaly; yekpare olmalidir

4) Mitkemmel " torque " dzelligine haiz olmali, yumugak kisim kaplamasi "torque " pzelligini engelemeyecek yapida( baglantisiz)
olmahdir.

5) Distalsegment (yumusak segment) sirtinmeyt engelleyici hidrofilik kaplamaya sahip olmali, bu kaplama biyolojik uyumlu
olmaly, kilavuz tel proksimalsegmenti ise PTFE kapli olmalidur.

6) Kiiavuz telin goriilebilen (X-Ray altinda ) uzunlugu en fazla 3 cm olmali lezyon gdriintlistinii kapatmamalidir.

7) Kilavuz tel ug direnci 1.0g olmali, mitkemmel esnekligin yani sira destek verici dzellikte olmahdir,

~ 8) Distalsegment (yumusak kismr) dzel olarak ek bir kayganlagtirici madde ile kaplanamig olmah ve bu ozelligi sayesinde klavuz tel

koroner arter igerisinde rahat hareket edebilmelidir.

© 9) Kitavuz tel yiiksek diizeyde kontrol edilebilir yapida olmalidur.

10) Malzemeler ambattmiza siparis miktarlan kadar tam ve noksansiz olarak teslim edilecektir. Sipariglerin boliinerek parcalar

_ halinde tes!im edilmesi ancak idarenin onayma baghdur.

11) Malzemelerin teslim yeri U.U.Doner Sermaye Saymanligi Tip Fakiltesi Tasmir Kayit Kontrol Birimi ambaridir. Malzemeler
raf teslimi alinacaktr,

12) Ambalajlar ayni boyda dayamkli malzemeden imal edilmis olup kirik, ezik yamuk ambalaj olmayacak, etiket tizerinde glincel
"Tibbi Cihaz Yonetmeligi™ de belirtilen bilgiler olacaktir,

13) Malzemeler teslim esnasinda en az 2 (iki) y1l miath olmalidir. Uretim tarihi itibari ile iki yildan daha kisa miatl Griinlerde
teslimat esnasmda ki Uirlin tiretim tarihi, teslimat tarihinden en fazla ¢ ay dncesi olmahdir.

14) Miad: yaklasan malzemeler igin, son kullanma tarihinden tig ay nce bildirilmek sureti ile uzun miatli olan malzemelerle
degistirmesi yiiklenici firma tarafindan saglanacakdir.

15) Malzemelerin firma tarafindan vaka bag getirilip kullandimidig1 alimlar igin, giincel SUT hitkiimlerine aykirt kullanim eldugu
durumlarda (endikasyon disi vb.), sorumlutuk firmaya ait olup, SGK tarafindan yapilacak kesintiler firmanin alacakiarindan
mahsup edilecektit.

~ 16) Saglik Bakanlig: tarafindan yaymlanan giincel “Tibbi Cihaz Yonetmeligi” kapsam.mdaki tiriinler igin, mevzuata gore uygulanan

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

iizerinde bulunmas zorunludur.

© 17) Malzemeler Saglik Bakanhig tarafindan yaymlanan giincel "Tibbi Cihaz yonetmeligi'n de belirtilen sartlara uygun olmalidir,

18) Malzemeyi temin eden yiiklenici firma, malzeme ile ilgili, mevzuata gore uygulanan kayit sistemindeki tim tanmmiamalar
(TITUBB, UTS vb.) ile SUT kodu tammlamalarindaki yanls veya eksik beyandan dolay: kurumun ugrayacag: tim maddi manevi
zarardan sorumludur,

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

Brag
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(*} Istek yaprlan hizmet, demirbag/sarf malzeme ile ilgili Satin Alma Bilgisi (Sartname) bu boilimde belirtiliv. Gerekli gbrilliir ise bu bitiimde kag
sayfadan olustugunun belirtilmesi ve her sayfanin imzalanmast kayd ile satin alma bilgisi bu forma eklenebilir,

Satin Alma Bilgisi olusturulurken safin ahnacak riintin Szellikleri ve tagimasi gercken sartlar aglkdanw ve uygun olduBu yerde agagidakileri
icermelidir,

-Uriin enayl, Prosediirler, Siire¢ ve Bonamm i¢in sartiar

-Personclin niteligi igin sartlar .

-Kalite yénetim sartlar

-Hizmetin tani ve gerekleri

Bu Dékiiman Uludag Universitesi Rektorligiine aittir. Baskalan tarafindan kullanilamaz ve ¢opaltilamaz.
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UU-SK BUTGE PLAN SATINALMA TEKNIK SARTNAME ORNEGI

Dok Kodu : FR-YLY-04 ilk Yay. Tearihi 27 Ekim 2008 Sayfa
L%
Pev.No : 00 Rev.Tarhi ( é Q,)

“Malzeme Kodu{ JENS06099

PTCA MIKROC KATETER VIDALI TIP & KR1136 SATINALMA BYLGYSY (PARTNAME) (<l

60663

Partname Kodu kardryoloji Diizenleme Tarihi ; 28/09/2017 J

Partname Metni :

1.Vaskiiler rekanalizasyon amaciyla kullanim igin {iretilmis olmaldir. 2
3. Yiiksek itme gliciine sahip olmalidur.

3. Gévde "braided" (tel 5rgil) olmah, spiral diizenek (shinka gaft) ile esneklik kazandwilmig olmahidir,

5..Kateter (distal) uzak ucu incelen ug (dilatér) yapisinda olmalidir. 6. Kateter distalinde radyopak isaret olmahidur.

7 Proksimal segment plastik kaplama ile kaplanmmss olmah ve piht1 atma riskini ortadan kaldirmmg clmalidir.

8 Proksimal segment ile konnektr arasina rotasyonu olanakh kilan ve kirilmaya karst direnci yiikselten 6zel kuvvetlendirici
eklenmis olmahdir, : :

9. 0.014" (ing) kalnhiginda kilavuz tel ile uyumlu olmalidur. 10. 0.016" (ing) giris profiline sahip olmalidir.

11.Distal segment (60 cm) hidrofilik kaplama ile kaplanmis olmalidir,
12Proksimal gaft 2.8F, distal saft 2.6F kalnligmda olmalidur.

13 Kateter uzunlugu 135 cm olmatidir.

14.Uriin steril, orijinal ambalajmda teslim editmelidir.

Genel Ozellikler

1. Malzemeler ambarimiza siparis miktarlar1 kadar tam ve noksansiz olarak teslim edilecektir. Siparislerin bolinerek pargalar
halinde teslim edilmesi ancak idarenin onayma baglidur. _

2. Malzemelerin teslim yeri U.U.Doner Sermaye Saymanhigi Tip Fakiiltesi Tastmr Kayit Kontrol Birimi ambaridir. Malzemeler raf
teslimi alinacaldr.

3. Ambalajlar ayn1 boyda dayanikli malzemeden imal edilmis olup larik, ezik yamuk ambalaj olmayacak, etiket lizerinde giincel
"T1bbi Cihaz Yonetmeligi®n de belirtilen bilgiler olacaktr.

4. Malzemeler testim esnasimda en az 2 (iki) yil miath olmalidir. Uretim tarihi itibari ile iki yildan daha Jasa miath tirinlerde
teslimat esnasinda ki iirlin tiretim tarihi, teslimat tarihinden en fazla ig ay oncesi olmalidir. '

5. Miad: yaklagan malzemeler i¢in, son kullanma tarihinden ti¢ ay dnce bildirilmek sureti ile uzun miath olan malzemelerle
degistirmesi yiiklenici firma tarafindan saglanacaltr.

6. Malzemelerin firma tarafindan vaka bas getirilip kullandinildiga ahmlar i¢in, giincel SUT hiikiimlerine aykiri kullanim oldugu
durumlarda (endikasyon digi vb.), sorumluluk firmaya ait olup, SGK tarafindan yapilacak kesintiler firmanin alacaklarmdan
mahsup edilecektir. '

7. Saglik Bakanhg tarafindan yayinlanan giincel "Tibbi Cihaz Y dnetmeligi" kapsammndaki tiriinler i¢in, mevzuata gbre uygulanan
kayit sisteminde (TITUBB, UITS vb.) kayith ve onayl bar-kod (EAN 13 uyumlu) numarasinm, birim bazinda malzemenin etiketi
{izerinde bulunmasi zoruntudur. :

8. Malzemeler Saglik Bakanhg tarafindan yaymlanan glincel "T1bbi Cihaz Yo6netmeligi"n de belirtilen gartlara uygun olmahdir.

9. Malzemeyi temin eden yiiklenici firma, malzeme ile ilgili, mevzuata gore uygulanan kayit sistemindeki tiim tanimlamalari
(TITUBB, UTS vb.) ile SUT kodu tammlamalarmdaki yanlis veya eksik beyandan dolay: kurumun ugrayacagt tim maddi manevi
zarardan sorumindur.

10. Teklif veren firma, ihalelerde degerlendirilmek tizere yeterli miktarda numune getirecelktir.

Yiiksek tork glicline sahip olmalidir.

. Proepy,. .
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(*) Ystelc yapylan hizmet, demirbap/sarf malzeme ile ilgili Satyn Alma Bilgisi (Partname) bu bbliimde belirtilir. Gerekli goriiliir ise bu biliimde kag
sayfadan oluptudunun belirtilmesi ve her sayfanin imzalanmasy kaydy ile satyn alma bilgisi bu forma eklenebilir,

Satyn Alma Bilgisi ofubturulurken satyn alynacak iriintin 6zellilderi ve tapymasy gereken hartlar agyldanyr ve uygun oldudu yerde apadydakileri
icermelidir. ®

-Uriin onayy, Prosediirler, Siireg ve Donanym igin parilar

~Personelin nitelidi icin partlar

-Kalite yonetim partlary

-Ilizmetin tanymy ve gerekleri

Bu Dékiiman Uludad Universitesi Rektorlidtine aittir. Bapkalary tarafyndan kullanylamaz ve godaltylamaz.




U0-SK BUTGE PLAN SATINALMA TEKNIK SARTNAME ORNEGI

DokXKodu :  FR-YLY-04 Iik Yay.Tarihi 27 Ekim 2008 Sayfa
1 /_l
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“Malzeme Kodu § JENS05930 |PTCA MIKRO KATETERI TEK LUMENL] & KR1134 SATINALMA BILGISI (SARTNAME) (*
’ Boliim Istem No  :59057
57793 KARDIYOLOI A.D.

méﬁa;tname Kodu

Diizenleme Taribhi ;02/06/2017

Sartname Metni :

—

1) Kilavuz kateter destek sorunu yasanan olgularda; kilavuz kateterin destegini arttirmak amaciyla gelistirilmis; ana katetera
- eklenen kateter sistemi geligtirilmis olmahdir. '
. 2) Kateter yapisis tek operator kullamimina uygun yapida (RX)

3) Kateter uzatmast 5.5F, 6F, TF ve 8F igerisinden segilebilmelidir.

4) Kateterin toplam ¢alisma uzunlugu 150cm; uzatma segmenti 25cm, gegis segmenti ise 17 cm olmahdur.
© 5} Kateter ucunda ve uzatilabilir segment proksimaide radyopak isaret olmalidur.

6) Uzatma kilavuz i¢ limenleri; 5F igin minimum 0,0051", 6F igin minimum 0.056"

olmalidir.

7) Kateter uzatma ucu yumusak olmals ve travmaya sebebiyet vermemelidir,

8} Uzatma kilabuz kateterinin tutmag lizerinde kateter ka

9) i¢ limeni piiriizsiiz olmahdur.

10) Ana kateter i¢ liimenini maksimum 0.013"daraktmalidir.

11} Malzemelerin firma tarafindan vaka bagi getirilip kullandirildig1 alimiar i

, 7F minimum 0.062, 8F i¢in minimum 0.071"

1niig ile i¢ capt genilyigi bilgileri kayith olmahdur.

¢in, endikasyon dist kullanim oldugu durumiarda

* sorumluluk firmaya ait olup, SGK tarafindan yaptlacak kesintiler firmanm alacaklarindan mahsup edilecektir.
12) Saglik Bakanligmn tarafindan yaymlanan giincel "Tibbi Cihaz Yonetmeligi" kapsamindaki tirfinler igin, SGK Ulusal Bilgi
Bankasina kayitl, onayl bar-kod (EAN 13 uyumlu) numarasi birim bazinda malzemenin etiketi izerinde bulunmah, adi gegen

yonetmelik kapsami diginda yer alan malzemeler igin kalite bel
13) Malzemeler Saglik Bakanlig1 tarafindan yaymlanan giincel "Tibbi Cihaz Yonetmeligi"

gesinin sunutmast zoruniudur.

n de belirtilen sartlara uygun olmahdir,

14) Ambalajlar aym boyda dayamklt malzemeden imal edilmis olup kmk, ezik yamuk ambalaj olmayacak, etiket lizerinde giincel
"Tibbi Cihaz Yonetmeligi"n de belirtilen bilgiler olacaktir.

15) Malzemeyi temin eden yiiklenici firma UBB ile ilgili yanhs veya

i manevi zarardan sorumludur.

© 16) Firma ihalelerde degerlendiriimek tizere yeterli miktarda numune getirecektir.

eksik beyandan dolayr kurumun ugrayacags tim maddi
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(*) istek yapilan hizmet, demirbag/sarf malzeme ile ilg
sayfadan olugtuBunun belivtilmesi ve her sayfanin imzalanmas

[an

ili Satm Alma Bilgisi (Sartname) bu biliimde belirtilir. Gerekli gdriiliir ise bu biliimde kac
Kkaydi ile satin alma bilgisi bu forma eklenebilir,

Satin Alma Bilgisi olugturulurken satn alinacak firtiniin Szelliklerl ve tagimas: gereken sarflar agiklanir ve uygun oldugu yerde agagidakileri

icermelidir,

-{Iriin onays, Proscdiirler, Siire¢ ve Donamim icin sartlar

-Personelin niteligi igin sartlar
-Kalite yinetim sartlan
-Hizmetin tammi ve gerelderi

Bu Dokiiman Uludag Universitesi Rektérlugiine aittir. Baskalar tarafindan kullanilamaz ve gogaltilamaz.
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‘Malzeme Kodu { JENS05922 |STENT, KORONER, BALONA MONTE EDILMIS GRAFT STENT & SATIN ALMA BIiLGISI (SARTNAME) (*
| KRI152 / Biliim istem No ;59057
‘Sartname Kodu| 51154 KARDIYOLOJI Diizenleme Tarihi :16/05/2016

- Sartname Metni :
1. Koroner Gretf Kapli Stent akut vaskiiler perflirasyon, ruptur, safen ven greft darliklart ve koroner arter anevrizma tedavisinde
kullanilabilmelidir. -
2. Koroner Gretf Kapl Stent balon expandable olmalidir.
. 3. Stent 316L ¢elik'den mamti] olmalidir,
4. Stent iistii Greft kapli olmali ve politiretan suturu ile stente dikilmis olmaldur,
5. Koroner grefti tagryan balon 0,014" capinda ki klavuz tel ile uyumlu olmahdur.,
6. Sistem 6F Guiding katater ile kullanilabilmelidir.
7. Koroner Kaph Greft stent caplar1 2,5 -4,0 arasinda degisik ¢aplarda ve 13 - 27 mm arasinda uzunluk segenekleri
bulunmahdir.
8. Greft kapl stent SAtm basingta Nominal capina ulagabilmeli, gerektign de 15atm patlama basincina gikabilmelidir.
9. Sarf uzunlugu en az 140 cm olmakdir.
10. Malzemeler ambarimiza siparis miktarlan kadar tam ve noksansiz olarak teslim edilecektir. Sipariglerin biliinerek pargalar
halinde teslim edilmesi ancak idarenin onayma baghdr.
11, Malzemelerin teslim yeri U.U.Doner Sermaye Saymanhg Tip Fakiiltesi Taginir Kayit Kontrol Birimi ambanidir, Malzemeler
raf teslimi almacaltir,
12. Ambalajlar ayn1 boyda dayanikl malzemeden imal edilmis olup kirik, ezik yamuk ambalaj olmayacak, etiket tizerinde giincel
"Tibbi Cihaz Yinetmeligi™n de belirtilen bilgiler olacaktir. *
13. Malzemeler teslim esnasinda en az 2 (iki} y1l miath olmalidir. Uretim tarihi itibari ile iki yildan daha kisa miatls triinlerde
teslimat esnasinda ki iirlin iiretim tarihi, teslimat tarihinden en fazla tig ay dncesi olmalidir.
14. Miadh yaklasan malzemeler igin, son kullanma tarihinden tig ay dnce bildirilmek sureti ile uzun miath olan malzemelerle
degistirmesi yiiklenici firma tarafindan saglanacaktr,
15. Malzemelerin firma tarafindan vaka bagi getirilip kullandirildig1 alimlar igin, giince! SUT hilkiimlerine aykiri kullanim oldugu
- durumlarda (endikasyon dis1 vb.), sorumluluk firmaya ait olup, SGK tarafindan yapilacak kesintiler firmanm alacaklarindan
mahsup edilecektir,
16. Saplik Bakanlig: tarafindan yayinlanan giincel "Tibbi Cihaz Yonetmeligi" kapsamindaki dirinler icin, mevzuata gbre uygulanan
- kayrt sisteminde (TITUBB, UTS vb.) kayith ve onayli bar-kod (EAN 13 uyumhu) numarasinin, birim bazinda malzemenin etiketi
tizerinde bulunmasi zorunludur. o
17. Malzemeler Saglik Bakanlipt tarafindan yaymlanan giincel "Tibbi Cihaz Yonetmeligi'n de belirtilen sartlara uygun olmalidir.
| 8. Malzemeyi temin eden yiiklenici firma, malzeme ile ilgili, mevzuata gbre uygulanan kayit sistemindeki tim tanimlamalart
(riTUBB, UTS vb.) ile SUT kodu tanimlamalarindaki yanhg veya cksik beyandan dolayr kurumun ugrayacag: tim maddi manevi
zarardan sorumludur,
19, Teklif veren firma, ihalelerde degerlendirilmek Uizere yeterli miktarda numune getirecektir.

SATINALMA BILGISINI OLUSTURAN KARDIYOLOT Prof.Dy 4 ]
AD/BD/BIRIM - Al .

SATINALMA BiL GISINI OLUSTURAN Uﬁﬁ{?«"?'ﬂfﬁzgggyﬁ m’: ,,,,, ‘
AD/BD/BIRIM SORUMLUSU " Hdlyolji e .Ba;kaf(‘], ‘‘‘‘‘‘‘‘‘

TARIH ey

VE iMZA L

p
(%) stek yapilan hizmet, demirbag/sarf malzeme ile ilgili Satio Alma Bilgisi (Sartname) bu btliimde bé;t‘{[ﬁf. Gerekdi giriiliir ise bu btliimde kag
sayfadan olugtugunun belirtilmesi ve her sayfanm imzalanmast kayd: ile satin alma bilgisi bu forma eklenebilir.

Satin Alma Bilgisi olugturulurken satin abmacak iiriiniin dzellikleri ve tagimas: gereken sartlar agiklamr ve uygun oldugu yerde asagiidakileri
icermelidir, .

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

-Personelin niteligi icin sartlar L4

-Kalite yiinetim gartlan

-Hizmetin tammm ve gerekleri

Bu Dokitman Uludag Universitesi RektSrliigit'ne aittir. Bagkalar: tarafindan kullanilamaz ve gogalhlamaz.
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Malzeme Kodu | JENS05833 |STENT, KORONER, BALONA MONTE EDILMIS ILAC SALINIMLIL, - SATINALMA BYLGYSY (PARTNAME) (

UZUN & KRI1151

Partname Kodu 66117 ARDiYOLOH

Diizenleme Tarihi : 24/09/2018

Partname Metni :

EVEROLIMUS VEYA ZOTAROLIMUS SALINIMLI {LLAC KAPLI STENT

1.Stent, koroner angiografi ve kateterizasyon faboratuarinda uygulanan girigimsel koroner iglemlerde kullanima uygun olmahdir.

2. Stent, paslanmaz ¢elik veya kobalt-krom veya platin-krom alasim malzemeden imal edilmis olmahd.
3. Stent, balon " expandable" olmalidir.

4. Stent ve balon merkezleri cakisacak gekilde, stent balonun tam {istiinde olmalidir.

5. Stent, polimersiz (polymer free) veya bivouyumlu (sabit) polimerli yapida olmalidw,

6. Polimere yiilklenen ilag everolimus veya zotarolimustan biri olmalidir.

7. ilacin salmims 1

-12 ay iginde tamamlanmahdir.

8. Salman ilag dozu 2 pgr/mm?2'den fazla olmamalidir.
9, Stentin, her iki ugtan balon tagim uzunlugu 0.75 mm den fazla olmamahdir.

10. Stent, 12-38 m

m arasinda en az 4 (dort) farkli uzunlukta olabilmelidir.

11. Stent, 2.25, 2.50, 2.75, 3.00 mm seklinde degisik caplarda olmahdr. (48 mm uzunluk bulunmasi tercih sebebidir.)
12. Sistern, 0,014 " ¢apls guide wire ile uygulanabilmelidir.

13. Balon 842 atm gigirme basmglarnda nominal ¢apina ulasabilmelidir.

14. Balonun " rated burst basmner" 1622 atm den az olmamalidir.

15. Sistem, SF guiding katater ilede kullanilabilmelidir.

16. Stentin polimersiz strut kalinligi 0.0050" (ing) den daha fazla olmamalidir.

17. Stent sisteminin gegis (crossing) profili 0.045 " (ing) den fazla olmamahdir.

18. Stent yilksek radiyal dayanima (kuvvete) sahip olmaldr.

19, Stent, kavrimli, agih ve torty0z damartarda rahatca kullanilabilecek gekilde, fleksibl (esnek) olmahdir,
20. Stent, islem dncesi veya esnasinda, balonun fizerinden kolayca kaymamalidir,

21. Stentin iyi bir dizaym olmali ve islem sonunda yan dal akisim engellememelidir,

22 Sisternin distal shafli stirtinmeyi azaltici uygun materyal ile kaplanmis olmahdir.

23, Stentin yiiklendigi balonda, radyoopak market/markerler olmalidir,

24. Sistem, fluoroskopi rahatlikla gorinebilecek radyoopaklikta olmahdir,

Genel Ozellikler

1. Malzemeler ambarrmiza siparis miktarlari kadar tam ve noksansiz olarak teslim edilecektir, Siparislerin boltinerek pargalar
halinde teslim edilmesi ancak idarenin onaymna bagldur. ‘
2. Malzemelerin teslim yeri U.U.Déner Sermaye Saymanhgi Tip Fakiiltesi Tasinir Kayit Kontrol Birimi ambaridir. Malzemeler raf

teslimi ahnacaktir,

3. Ambalajlar ayn1 boyda dayanikh malzemeden imal edilmis olup kirik, ezik yamuk ambalaj olmayacalk, etiket lizerinde gﬁncel'
"Tibbi Cihaz Yonetmeligi"n de belirtilen bilgiler olacaktir.

4, Malzemeler tesl
teslimat esnasinda

im esnasinda en az 2 (iki) yil miath olmahdir, Uretim tarihi itibari fle iki yildan daha kisa miath Ortinlerde
ki {irlin tiretim tarihi, teslimat tarihinden en fazla fi¢ ay oncesi olmalidir.

5. Miad: yaklagan malzemeler igin, son kullanma tarihinden fi¢ ay once bildirilmek sureti ile uzun miath olan malzemelerle
degistirmesi yiiklenici firma tarafindan saglanacalktir.

6. Malzemelerin firma tarafindan vaka bagt getirilip kullandirildigt ahmlar i¢in, giincel SUT hilkiimlerine aykri kullanim oldugu
durumlarda (endikasyon digi vb.), sorumluluk firmaya ait olup, SGK tarafindan yaptlacak kesintiler firmanin alacaklarindan
mahsup edilecektir.

7. Saglik Bakanhg tarafindan yaymlanan glincel "Tibbi Cihaz Yonetmeligi" kapsamindaki firiinler igin, mevzuata gore uygulanan
kayit sisteminde (TITUBB, UTS vb.) kayitli ve onayli bar-kod (EAN 13 uyumlu) numarasinin, birim bazinda malzemenin etiketi
{izerinde bulunmas zorunludur. .

8. Malzemeler Saglik Bakanlig1 tarafindan yaywnlanan glinee! “Tibbi Cihaz Yonetmeligi'n de belirtilen sartlara uygun olmahdir.
9. Malzemeyi temin eden yiiklenici firma, malzeme ile ilgili, mevzuata gore uygulanan kayit sistemindeki tiim tanimlamalart
(TITUBB, UTS vb.) ile SUT kodu tanimlamalarindaki yanlis veya eksik beyandan dolay kurumun ugrayacag tim maddi manevi
zarardan sorumliudur. .

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

N

Bu Dékiiman Uludad Universitesi Rektorludii'ne aittir. Bapkalary tarafyndan kullanylamaz ve ¢odaltylamaz.
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AD/BD/BIRIM
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(*) Ystek yapflan hizmet, demirbap/sacf malzeme ile ifgili Satyn Alma Bilgisi (Partname) bu bllimde elirtiie: 4l gﬁsrm‘tlir ise bu btiliimde kag
cnebilir,

sayfadan oluptudunun belirtilmesi ve her sayfanyn imzalanmasy kaydy ile satyn alma bilgisi bu ferm

Satyn Alma Bilgisi olupturulurken satyn alynacak triinlin dzellikleri ve tabymasy gereken partlar agyldanyr ve uygun oldudu yerde apadydaldleri

icermelidir.

-Uriin onayy, Prosediirler, Siireg ve Donanym icin partlar

-Personclin nitelidi igin partlar
-Kalite yinetim partiary
-Hizmetin tanymy ve gerelderi

Bu Dékiiman Uludad Universitesi Rektoriudil'ne aittir, Bapkalary tarafyndan kullanylamaz ve ¢odaltylamaz.
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- Malzeme Kodu | JENS05246 [STENT, VASKULER, PERIFERIK, BALONA YUKLENMEMIS & SATINALMA BiLGIST (SARTNAME) (* |

GR1134, KR1159, KV1166 B&lim Istem No 50057

Sartname Kodu ‘ 51679  [KARDIYOLOII ' Diizenleme Tarihi :14/06/2016

' Sartname Metni :
1, Stent sistemi , PTA ve standart vaskiiler stentlerin yetersiz kaldigi SFA, Knee Junction bolgesi gibi hareketli vaskiiler veya non-
 vaskiiler yapilarda, darlik veya dilzensizliklerin tedavilerinde kullanilmak tizere tasarlanmug olmahidir.

2. Sistem, stiper elastik dzel nitinol &rgtilii kendiliginden agilabilen stent , koaksiyal yerlestirme kateteri ve buna bagh kilit
+ sistemli ergonomik birakma mekanizmasindan olugmalidir.

. 3. Stent, siiper elastik 6 ¢ift ozel nitinol ile helikal yapida 6riilmiis ve kapali hitcre geometrisine uygun yapida olmah , gok yitksek
radyal giice sahip olmali , burulma sikistirma ve kimlmalara karg: agiri direngli olmalidir,

4. Stent , cok yiiksek oranda ve siirekli dayamklik ve esneklik gostermeli, radyal baskilara, kivrilma ve kinlmalara ve ezilmelere

karst ok giiglis olmalt agih ve hareketli agir tortoz yapilara dahi homojen yertesmeli ;uyum ve performans gostermeli, tubular

lumen yapisint hep korumahdir.

5. Stent yerlestirme mekanizmasi, ergonomik ve iek elle kullanima uygun olmaldir.Gegis ve yonlendirmelerde kolaylik saglayan

ve siirtilnmeyi en aza indiren hidrofilik kaplamaya sahip olmalidir.

6. Yerlestirme sisteminin yikama ve kilavuz tel gegigine izin veren iki portu olmah ,distal ve proksimal markerleri ile stentin
" mitkemmel pozisyonlamast ve yerlestirmesi saglanmahdr.

7.Stent, 4-8 mm arasinda ¢ap ve 40mm-200mm arasinda boy segeneklerine sahip olmahdir, Kullanim amaglarina uygun olarak

6F ve 7F katater kahnligi , 80-120cm katater ¢aligma uzunluklariolmali, yerlegtirme kateterine yiiklenmis stentler amaca uygun

boy ve gap segenekleri ile kullanmima hazir sunumalidir.

8. Stent yerlestirme sistemi 0,014 ve 0,018 inch kilavuz tellerle uyumlu olmah , distal ug ok fleksible ve atravmatik olmali,

kilavuz teli gok iyi izleyebilmeli ve plirlizsiiz bir gegis saglamahdir,

9. Stent, yiiksek radyopasiteye sahip olmali, stent boyunca tim Srgtleri her agidan milkemmel bicimde izlenilebilmelidir,

10. Stent manyetik rezonans gortintiileme cihazlan ile uyumlu olmakh, etkilenme ve artifact olusturmamalidr.

11, Stentlerin boyu ¢apt ve kateter galigma uzunluklart boliimiin kullanim taleblerine gore belirlenecektir,

12. Malzemeler ambarimiza siparig miktarlari kadar tam ve noksansiz olarak teslim edilecektir. Sipariglerin bilimerck pargalar

halinde teslim edilmesi ancak idarenin onayma baghdur.

13. Malzemelerin firma tarafindan vaka bag getirilip kullandirildig alimlar igin, endikasyon digi kulianim oldugu durumlarda
* sorumluluk firmaya ait olup, SGK tarafindan yapilacak kesintiler firmanm alacaklarindan mahsup edilecektir.

' 14. Malzemeler teslim esnasinda en az 2 (iki) yil miath olmalidir, Uretim tarihi itibari ile iki yildan daha kisa miatlhi iirtinlerde
teslimat esnasinda ki tiriin tiretim tarihi, teslimat tariinden en fazla ii¢ ay 6ncesi olmahdr. '

15. Malzemelerin son kuilanma tarihinden ii¢ ay nce bildirilmek sureti ile uzun miath olan malzemelerle degistirmesi yitklenici

firma tarafindan saglanacaktir. :

16. Saghk Bakanligi tarafindan yayinlanan giincel "Tibbi Cihaz Y Snetmeligi" kapsamindaki tirtinler igin, SGK Ulusal Bilgi

Bankasina kayith, onayh bar-kod (EAN 13 uyumiu) numarast birim bazinda malzemenin etiketi tizerinde bulunmali, ad1 gecen

yonetmelik kapsami diginda yer alan malzemeler igin kalite belgesinin sunulmast zorunludur,

17. Malzemeler Saghk Bakanligi tarafindan yaymnlanan giincel "Tibbi Cihaz Yonetmeligi"n de belirtilen sartlara uygun olmalidir.
18, Malzemelerin teslim yeri U.U.Doner Sermaye Saymanhg Tip Fakiiltesi Tagimr Kayit Kontrol Birimi ambaridir. Malzemeler
- raf teslimi almacaktir,

19. Ambalajlar aym boyda dayamkl malzemeden imal edilmis olup kirik, ezik yamuk ambalaj olmayacak, etiket Uzerinde glincel
" "Tibbi Cihaz Y6netmeligi"n de belirtilen bilgiler olacakim.

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

21. Firma ihalelerde degerlendirilmek iizere yeterli miktarda numune getirecekdir.

SATINALMA BILGISINI OLUSTURAN KARDIYOLOJ e

AD/BD/BIRIM P

SATINALMA BILGISINI OLUSTURAN F}.ﬂ(’ &

AD/BD/BIRIM SORUMLUSU " Dr. 4l 4

TARIH Ui, i U

VE IMZA M faffrf{”"fof'fftf}?i?’
: Bk

’ L

Bu Dokiiman Uludag Universitesi Rektorligi'ne aittir. Bagkalari tarafindan kullanilamaz ve gogaltilamaz.
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Malzeme Kodu ¢ JENS04061 |KORONER STENT(OLAC SALINIMLI) & KR1151

SATINALMA BYLGYSY (PARTNAME} (¥

Partname Kodu 66216 KARDIYOLOII Diizenleme Tarihi : 26/09/2018

Partname Metni :
EVEROLIMUS VEYA ZOTAROLIMUS SALINIMLI iLAC VKAPLI STENT

1.Stent, koroner angiografl ve kateterizasyon laboratuarinda uygulanan girisimsel koroner islemlerde kullanima uygun olmahidr.
2. Stent, paslanmaz gelik veya kobalt-krom veya platin-krom alagim malzemeden imal edilmis olmalidir.

3. Stent, balon " expandable” olmalidur. ' :

4. Stent ve balon merkezleri ¢alisacak gekilde, stent balonun tam Ustimde olmalidsr.

5. Stent, polimersiz (polymer free} veya biyouyumiu (sabit) polimerli vapida olmalidur.

6. Polimere yiiklenen ilag everolimus veya zotarolimustan biri olmalidir. Randomize karsilastirmali calisma ile ilag kapl stentin(
stent platformu , ilact ve polimeri biitiin olarak ) en az 5 yillik takibinde hedef lezyonu tekrar girigim oram <% 10 olarak
yaymlanmig olmalidir.

7. ilacin salimnu 1-12 ay iginde tamamlanmalidur,

8. Salinan ilag dozu 2 pgr/mm2'den fazla olmamaldir.

9. Stentin, her iki ugtan balon tasim uzunlugu 0.75 mm den fazla olmamahidur.

10. Stent, 12-38 mm arasinda en az 4 (dort) farkh uzunlukta olabilmelidir,

11. Stent, 2.25, 2.50, 2.75, 3.00 mm seklinde degisik caplarda olmalidur. (48 mm uzunluk bulunmast tercih sebebidir.)

12. Sistem, 0,014 " ¢aplt guide wire ile uygulanabilmelidir.

[3. Balon 842 aim sisirme basinglarinda nominal gapma ulagabilmelidir.

14. Balonun " rated burst basmer" 16+2 atm den az olmamalidir.

15, Sistem, 5F guiding katater ilede kullanilabilmelidir.

16. Stentin polimersiz strut kalmlig 0.0050" (ing) den daha fazla olmamalidir,

17. Stent sisteminin gecis (crossing) profili 0.045 " (ing) den fazla olmamahdir.

18. Stent yilksek radiyal dayanima (kuvvete) sahip olmalidir.

19, Stent, kivrimly, agih ve torty6z damarlarda rahatca kullanilabilecek sekilde, fleksibl (esnek) olmalidur.

20, Stent, islem dncesi veya esnasinda, balonun iizerinden kolayca kaymamalidir,

21. Stentin iyi bir dizaymt olmah ve islem sonunda yan dal akigim engellememelidir.

27 Sisternin distal shaft: siirtinmeyi azaltic1 uygun materyal ile kaplanmg olmalidir.

23, Stentin yiiklendigi balonda, radyoopak marker/markerler olmalidir.

24, Sistem, fluoroskopi rahatlikla goriinebilecek radyoopaklikta olmahdar.

Genel Ozeliikler

1. Malzemeler ambarmmiza siparis miktarlari kadar tam ve noksansiz olarak testim edilecektir. Siparislerin bolimerek pargalar
halinde teslim edilmesi ancak idarenin onayma baghdur.

2. Malzemelerin teslim yeri U.U.Déner Sermaye Saymanhigi Tip Fakiiltesi Tagmir Kayit Kontrol Birimi ambarnidir, Malzemeler raf
testimi almacaktir.

3. Ambalajlar aym boyda dayanikli malzemeden imal edilmis olup kirik, ezik yamuk ambalaj olmayacak, etiket iizerinde giincel
"Tibbi Cihaz Yonetmeligi"n de belirtilen bilgiler ofacaltir.

4. Malzemeler teslim esnasinda en az 2 (iki} yil miath olmalidir, Uretim tarihi itibari ile iki yildan daha kisa miath tirtinlerde
teslimat esnasinda ki tirlin Giretim tarihi, teslimat tarihinden en fazla tig ay dncesi olmalidar.

5. Miad1 yaklasan malzemeler igin, son kullanma tarihinden ti¢ ay once bildirilmek sureti ile uzun miath olan malzemelerle
degistivmesi ytiklenici firma tarafindan saglanacaktr.

6. Malzemelerin firma tarafindan vaka bags1 getirilip kullandirikdig1 alimlar igin, giincel SUT hitkimlerine aykiri kullanim oldugu
durumlarda (endikasyon digt vb.), sorumluluk firmaya ait olup, SGK tarafindan yapilacak kesintiler firmanin alacaklarmdan
mahsup edileceltir.

7. Saglik Bakanhg tarafindan yaymlanan giincel "Tibbi Cihaz Yo6netmeligi" kapsamuindaki Urtinler igin, mevzuata gore uygulanan
kayit sisteminde (TITUBB, TS vb.) kayith ve onayli bar-kod (EAN 13 uyumlu) numarasinin, birim bazinda malzemenin etiketi
tizerinde bulunmas: zorunkudur.

8. Malzemeler Saglik Bakanlifi tarafindan yaymianan gtincel "Tibbi Cihaz Yonetmeligi®n de belirtilen sartlara uygun olmalidir.
9. Malzemeyi temin eden yiiklenici firma, malzeme ile ilgili, mevzuata gore uygulanan kayit sistemindeki tim tanimlamalar
(TITUBB, UTS vb.) ile SUT kodu tamimlamalarmdaki yanli, veya eksik beyandan dolay: kurumun ugrayacag tim maddi manevi
zarardan sorumludur.

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

Bu Dékiiman Uludad Universitesi Rekioriudline aittir. Babkalary tarafyndan kullanylamaz ve godaltylamaz,




UU-SK BUTGE PLAN SATINALMA TEKNIK SARTNAME ORNEGI

‘ A-
{*) Ystek yapylan hizmet, demirbap/sarf malzeme ile ilgili Satyn Alma Bilgisi (Partname) bu bﬁ!ﬁgﬁ;}ﬁ'fﬁlir.

sayfadan olubtudunun belirtilmesi ve her sayfanyn imzalanmas§ kaydy ile satyn alma bilgisi bu fgr

Satyn Alma Bilgisi olupturulurken satyn alynacak tiriniin dzellikleri ve tahymasy gerelen bartlar ag

icermelidir.

Uriln onayy, Prosediirler, Siire¢ ve Donanym i¢in partlar

-Personelin nitelidi i¢in partlar
-Kalite ybnetim partiary
-Hizmetin tanymy ve gerekleri

DokKodu :  FR-YLY-04 flk Yay. Tarihi 27 Ekim 2008 Sayfa
22
Rev. No ] Rev.Tarihi
SATINALMA BILGISINI OLUSTURAN KARDIYOLOS
AD/BD/BIRIM y
SATINALMA BILGISINI OLUSTURAN PROF.DR ALI AYDINLAR .
AD/BD/BIRIM SORUMLUSU Protp, e B
TARIH 26/09/2018 Kardiyeo 1 :
VE IMZA YU TE g O Usig,
1) Eafﬁkam

cldenchilir.

Bu Diktiman Uludad Universitesi Rektorliidt'ne aittir. Bapkalary tarafyndan kullanylamaz ve godaltylamaz.

Gkl giiriitiir ise bu bdliimde kag

yklan)?r. ve uygun oldudu yerde abadydakileri




U{-SK BUTCE PLAN SATINALMA TEKNIK SARTNAME ORNEGI

Dok.Kodu : FR-YLY-04 ik ay.Tarihi 27 Ekim 2008 - Sayfa
‘ Lak
| Rev.No : 00 Rev.Tarihi /%:%T)
i o

SATINALMA BIiLGISI (SARTI;TAME) *
Biliim istem No  :59057

- Malzeme Kodu { JENS05927 |TRANSKATETER AORTIK KAPAK BALON EXPANDABLE SET

(BALON SHEAT, TASIYICI SISTEM BIRLIKTE) SET & KR2021,
KVIO011

Diizenleme Tarihi :02/06/2017

“Sartname Kodu R [KARDIYOLIT AD.

© Sartname Metni :
1) Kapak %100 Sigir (Bovine) perikard dokudan yapilmig olmalidr.
2) Kapak Lazer Kesim Cobalt Krom alasimh stent igerisine yerlestirilmis olmalidir.
3) Kapak ve Aksesuarlan bir kit halinde ayni kutuda bulunmalidir. Kit igerisinde; kapak, delivery sistemi, introducer sheath,
. valvuloplasti balon kateteri, dilator kit, krimper ve 2 adet dereceli indeflatér bulunmahdar.
4) Kapak, dairesel agilim igin balon expandable implante edilebilir olmalidir.
' 5) Kapak 6lglileri 20-23-26 ve 29 mm segeneklerinde olmahdur.
~ 6) Kapak sistemi, hasta segimine bagli olarak agik kalp cerrahisine ihtiyag olmaksizin transfemoral , transapikal ve transaortik
yontemler ile yerlestirilebilir olmaldir.
7} Kapak yerlestirme sistemi , atravmatik distal bir uca sahip olmaldir. Génderim Sisteri kapak fizerine yikll halde iken Aortik
Ark doniisiinde yaratacagi travmay1 minimize etmek igin kontrollii agilanma saglayan deflectable tip yapisina sahip olmalidir.
8) Sistem, 23 mm kapak dl¢iisii igin 16F Expandable introducer ile ¢aligabilmelidir.
9) Malzemelerin firma tarafindan vaka bagi getirilip kullandildig: alimlar igin, endikasyon dig1 kullanim oldugu durumlarda
sorumluluk firmaya ait olup, SGK tarafindan yapilacak kesintiler firmanin alacaklarmdan mahsup edilecektir.
10) Saghk Bakanligin tarafindan yaymlanan giincet "Tibbi Cihaz Y onetmeligi” kapsamindaki tirinler igin, SGK Ulusal Bilgi
Bankasina kayitli, onaylt bar-kod (EAN 13 uyumlu) numarasi birim bazinda malzemenin etiketi tizerinde bulunmah, adi gegen
yonetmelik kapsamt disinda yer alan malzemeler igin kalite belgesinin sunulmasi zorunludur,
. 11) Malzemeler Saglik Bakanlig: tarafindan yaymlanan giincel "Tibbi Cihaz Yonetmeligi®n de belirtilen sartlara uygun olmalidir.
- 12) Ambalajlar aym boyda dayanikh malzemeden imal edilmis olup kirik, ezik yamuk ambalaj olmayacak, etiket tizerinde glincel
~ "Tibbi Cihaz Yonetmeligi"n de belirtilen bilgiler olacaktir,
13) Malzemeyi temin eden yiiklenici firma UBB ile ilgili yanlis veya eksik beyandan dolayt kurumun ugrayacag tim maddi
~ manevi zarardan serumludur,
14) Firma ihalelerde degerlendirilmek tizere yeterli miktarda numune getirecektir.

SATINALMA BILGISINI OLUSTURAN

W KARDIVOLTA.D. ]
AD/BD/BIRIM -

SATINALMA BILGISINi OLUSTURAN Pr

AD/BD/BIRIM SORUMLUSU k°f-D;; 3

TARIH T

VE IMZA b s

. : 203 o ke,
(*) Istek yapilan hizmet, demirbag/sarf malzeme ile ilgili Satin Alma Bilgisi (Sartname} bu bﬁ]ﬁmw. Gegﬁdi giritliir ise bu btlitmde kag
sayfadan olugtugunun belirtilmesi ve her sayfama imzalanmasi kayd ile satin alma bilgisi bu fornrieklenebilir.

Satin Alma Bilgisi olusturularken satin alinacal firiniin dzellikleri ve tasimasy gereken sartlar actklamir ve uygun oldugu yerde asagidakileri
igermelidir,
-Uiriin onayy, Prosediirler, Siireg ve Donamim igin sartlar
-Personelin nitelifii i¢in sartlar
~Kalite ytnetim sartlarm
~Hizmetin tanim ve gerekleri

Bu Dokiiman Uludag Universitesi Rekitrliigii'ne aittir. Bagkalar tarafindan kullanilamaz ve gogaltilamaz.,

i

S



UU-SK BUTCE PLAN SATINALMA TEKNIK SARTNAME ORNEGI
| ; o ;_t Dok.Kodu : FR-YLY-04 itk Yay.Tarihi : 27 Ekim 2008 S?yfla
:' .§ '. Rev.No : 00 Rev.Tarihi : (/;%\
L. = W
‘Malzeme Kodu : JENS06114 |TRANSKATETER AORTIK KAPAK SELF EXPANDABLE SET SATINALMA BiLGIsi {sARTEAME) ¢
1 gaﬁkgg; S,H;f\?;i]gELWERY SISTEM DAHIL)(SUPRA-ANNULAR}  garim istem No ;59057

“Sartname Kodu| 60697 ﬂKARDiYOLOH AD. , Diizenleme Tarihi :03/10/2017 l

- 5, Kapak supra-annular calismalidir.

. 6. Kapagm yapisi tig lifletli bir konfigurasyonda siitiirlenmesiyle imal edilmis clmahdur.
' 7. Kapaklar 14 FR esiti sistemle caligmahdir,

8. Kapaklar tamamen toplanabilir ve gerigekilebilir 6zellikte olmalidir

' firma tarafindan saglanacakui.
. 15, Saghk Bakanhig tarafindan yaymlanan giincel "Tybbi Cihaz Y dnetmelizi" kapsamindaki tiriinler igin, SGK Ulusal Bilgi
' Bankasina kayith, onayh bar-kod (EAN 13 uyumlu) numaras: birim bazinda malzemenin etiketi {izerinde bulunmali, ad1 gegen

~ 19. Malzemeyi temin eden yliklenici firma UBB ile ilgili yanhg veya cksik beyandan dolay: kurumun ugrayacagl tim maddi manevi
~ zarardan sorumludur.
' 70, Firma ihalelerde degerlendirilmek tizere yeterli miktarda numune getirecektir,

‘SATINALMA BILGISINI OLUSTURAN KARDIYOLOH AD. KARDIYOLOH AD.

o

Sartname Metni

1. Stent materyali nitinol, kapak maieryali kalp zarindan Gretilmis olmalidir.

2. Stent kendiliginden genisleyebilir (self-expandable) olmahdur.

3. Kapak igbtikey sekilde dizayn edilmig olmahdir.

4. |8mm'den 29mm'ye kadar degisen annulus ¢aplari bulunan hastalari tedavi edebilecek gekilde, kapaklarm proksimal gaplar
sirastyla 23mm, 26mm, 29mm ve 3 1mm olmalidrr,

9. Transkateter Aort Kapak Self Expandable ile birlikie tagima sistemi, yiikleme sistemi , balon ve introducer sheath bedelsiz olarak
verilecektir.

10. Teklif veren firma her 10 kapak setinden sonra bir adet kapak setini (standart model veya toplanabilir model) bedelsiz vermeyi
taahhiitt etmelidir,

11. Malzemeler ambarimiza siparis miktarlar kadar tam ve noksansiz olarak teslim edilecektir. Siparislerin boliinerek pargalar
halinde teslim edilmesi ancak idarenin onayina baghdur.

12. Malzemelerin firma tarafindan vaka bagi getirilip kullandirildig alimlar icin, endikasyon digi kullammm oldugu durumlarda
sorumluluk firmaya ait olup, SGK tarafindan yapilacak kesintiler firmanm alacaklarindan mahsup edilecektir.

13. Malzemeler teslim esnasinda en az 2 (iki) y1l miath olmalidr. Uretim tarihi itibari ile iki yildan daha kisa miath {iréinlerde
teslimat esnasinda ki Griin tretim tarihi, teslimat tarihinden en fazla ti¢ ay oncesi olmahdr.

14. Malzemelerin son kullanma tarihinden @ig ay dnce bildirilmek sureti ile uzun miath olan malzemelerle degistirmesi yliklenici

yonetmelik kapsam diginda yer alan malzemeler icin kalite belgesinin sunulmasi zoruntludur.

16. Malzemeler Saghk Bakanlign tarafindan yaymlanan giincel "Tibbi Cihaz Yonetmeligi"n de belirtilen sartlara uygun olmalidur.
17. Malzemelerin teslim yeri U.U.Doner Sermaye Saymanhgi Tip Fakiiltesi Tagiir Kayit Kontrol Birimi ambaridir. Malzemeler
raf teslimi almacaktir,

18. Ambalajlar aym boyda dayamkh malzemeden imal edilmis olup kink, ezik yamuk ambalaj olmayacak, etiket iizerinde giincel
"T1bbi Cihaz Yonetmeligi"n de belirtilen bilgiler olacaktir.

AD/BD/BIRIM Eaitd
SATINALMA BILGISIN OLUSTURAN o r- ALAYDIy -
AD/BD/BIRIM SORUMLUSU ' Kardiysioji Uzpigpy

AR - v

VE IMzZA / A020%26

2 /’
(*) Istek yapitan hizmet, demirbag/sarf malzeme ile ilgili Satm Alma Bilgisi (Sartname) bu blimde beiirtil(LJGé?’eMi gbriilir ise bu bilimde ka¢
sayfadan olustugunun belirtilmesi ve her sayfanm imzalanmas kayd ile satin alma bilgisi bu forma eklenebilir.

Satin Alma Bilgisi olugturuiurken satin ahnacak liriiniin dzellikleri ve tasimas) gereken sartlar agklamr ve uygun oldugn yerde agafidakileri
icermelidir.
-Uriin onay1, Prosediirler, Stiveg ve Donamm igin sartlar
-Personelin niteligi igin gartlar
-Kalite ybnetim gartlar
-Hizmetin tamm: ve gerekleri

Bu Dokiiman Uludag Universitesi Rektorlugit'ne aittir. Bagkalan tarafindan kullamlamaz ve gogaltilamaz.
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" Malzeme Kodu ; JENS05097 vASKULERVASKULER KAPATMA SISTEM], 5-9F (6F) & GR1288,  SATINALMA BiLGIS (SARTNAME) (*
. KR2031 ’ Boliim Istem No 159057
. Sartname Kodu 60901 KARDIYOLOJI AD Diizenleme Tarihi :20/10/2017

© Sartname Metni;

" 1. Vaskitler Kapatma Sistemi, femoral arterden yapilan girigimler sonrast 5 veya 6 Fr. lik buyikliiklerde agilms olan damarm klips
atrlarak kapatilmas: igin dizayn edilmis olmalidur. .

2. Sistem ile tek klips atitarak damar kapatilabilmeli ve hastanin kanamasi kisa stirede durdurulabilmelidir.
3. Sistemde 6 adet iZneye sahip nitinol klips igeren Clip Applier ana govde, 1 adet 11cm uzuntugunda 6F exchange sheath, 6F
dilatsr ve 0,038" 50 cm J tip guidewire bulunmahdir.

. 4. Malzeme steril ve orijinal ambalajinda teslim edilmelidir.

5. Malzemeler ambarimiza siparig miktarlari kadar tam ve noksansiz olarak teslim edilecektir, Sipariglerin boltinerek pargalar
halinde teslim edilmesi ancak idarenin onayna baghdur.
6. Malzemelerin testim yeri U.U.Doner Sermaye Saymanligt Tip Fakiiltesi Tagmr Kayit Kontro! Birimi ambaridir. Malzemeler raf

- teslimi alinacaktir.

7. Ambalajlar aynt boyda dayanikh malzemeden imal edilmis olup kirik, ezik yamuk ambalaj olmayacak, etiket fizerinde glincel
"Tibbi Cihaz Yonetmeligi"n de belirtilen bilgiler olacaktir,

8 Malzemeler teslim esnasinda en az 2 (iki) y1l miath olmahdir. Uretim tarthi itibari ile iki yildan daha kisa miatl tirtinlerde
teslimat esnasinda ki Giriin Uretim tarihi, teslimat tarihinden en fazla ii¢ ay oncesi olmalidir.

9, Miad1 yaklasan malzemeler igin, son kullanma tarihinden Gig ay dnce bildirilmek sureti ile uzun miatl: olan malzemelerle
degistirmesi ylklenici firma tarafindan saglanacaktr.

10. Malzemelerin firma tarafindan vaka bagi getirilip kullandmidig alunlar igin, giincel SUT hitkiimlerine aykiri kullanim oldugu
durumlarda (endikasyon dig1 vb.), sorumluluk firmaya ait olup, SGK tarafindan yapilacak kesintiler firmanin alacaklarindan
mahsup edilecektir.

" 11. Saglik Bakanligs tarafindan yaymlanan giincel "Tibbi Cihaz Yonetmeligi" kapsammdaki tirtinler i¢in, mevzuata gore uygulanan

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

' iizerinde bulunmas: zorunludur.

~ 12. Malzemeler Saglik Bakanligi tarafindan yaymlanan giincel "Tibbi Cihaz Y énetmeligi"n de belirtilen sartlara uygun olmahdur.

* 13, Malzemeyi temin eden yiiklenici firma, malzeme ile ilgili, mevzuata gre uygulanan kayit sistemindeki tiim tanumlamalar
(TITUBB, UTS vb.) ile SUT kodu tanimlamalarindaki yanhs veya eksik beyandan dolay1 kurumun ufrayacags tim maddi manevi
zarardan sorumludur. _ , '

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

I Prof Des+

SATINALNIA BILGISINT OLUSTURAN KARDIYOLOJ AD _ DA AY DIy

AD/BD/BIRIM ol Vo

SATINALMA BILGISIN GLUSTURAN PROF. DR, ALl AYDINLAR A DBy

AD/BD/BIRIM SORUMLUSU e ‘
TARIH 20.10.2017 / T 1
VE iMzA - |

{*y fstek yapslan hizmet, demirbas/sarf makzeme ile ilgili Satin Alma Bilgisi (Sartname) bu biltimde belirtilir, Gerekli gdrilliir ise bu boltimde kag
sayfadan olustuffunun belivtilmesi ve ber sayfamin imzalanmasi kayds ile satn alma bilgisi bu forma eklenebilir.

Satin Alma Bilgisi olusturaiurken satin ahnacak triniin szellikleri ve tagimasi gereken sartlar agiklanir ve uygun oldugy yerde asafidakilert |
icermelidir. |
-Uriin onay, Prosediirler, Siire¢ ve Donanm igin gartiar, I
-Personelin niteligi igin sartlar . J
-Kalite ytnctim sartlan ) l
-Alizmetin tamm ve gerekleri r)

Bu Dékiiman Uludag Universitesi Rektorliigiine aittir. Bagkalari tarafindan kullanilamaz ve gopaltilamaz.
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“Malzeme Kodu { JENS04787 |VEN HARITALAMA KATETERI(DAIRESEL) & KR1053 SATINALMA BILGISI (SARTNAME) {*
: Bokim Istem No 159057

“Sartname Kodu \ 52503  [KARDIYOLOII Diizenleme Tarihi ;20/07/2016

Sartname Metni :
1. Katater pulmoner venlerin elektriksel iletimini haritalamak igin dairese! olarak dizayn edilmis olmalidur.
2. Kataterin kalinhg1 en fazla 3.3 Fr olmahdir. '
3. Kataterin uzunlugu 165 cm olmahdur.
4. 15 mm ve 20 mm loop segenekleri olmahdir.
5. Katater esit aralikli 8 elektroda sahip olmalidur.
6. Elektrotiarin uzunlugu ! mm olmalidir.
7. Elektrot aralig1 15 mm loop igin 4mm; 20 mm loop igin 6 mm olmahd,
| 8. Malzemeler ambarmiza siparig miktarlart kadar tam ve noksansiz olarak teslim edilccektir. Siparislerin bblinerek pargalar
" halinde teslim edilmesi ancak idarenin onayna baghdur,
- 9, Malzemelerin teslim yeri U,U.Déner Sermaye Saymaniigi Tip Fakiiltesi Tagmir Kayit Kontrol Birimi ambaridir. Malzemeler raf
teslimi alinacaktir, .
10. Ambalajlar aym boyda dayamkh malzemeden imal edilmis olup kirik, ezik yamuk ambalaj olmayacak, etiket fizerinde giincel
"Tibbi Cihaz Y®onetmeligi”n de belirtilen bilgiler olacaktyr.
11. Matzemeler teslim esnasmda en az 2 (iki) y1l miath olmalidur. Uretim tarihi itibari ile iki yildan daha kisa miatl tiréinlerde
teslimat esnasinda ki tirtin tiretim tarihi, teslimat tarihinden en fazla tig ay 6ncesi olmalidir.
12. Miad: yaklasan malzemeler igin, son kullanma tarihinden fi¢ ay once bildirilmek sureti ile uzun miath olan malzemelerle
degistirmesi yiiklenici firma tarafindan saglanacaktur.
13, Malzemelerin firma tarafindan vaka bagi getirilip kullandinidig alimlar iin, giincel SUT hiikiimlerine aykim kullanim oldugu
* durumlarda (endikasyon dis1 vb.), sorumluluk firmaya ait olup, SGK tarafindan yapilacak kesintiler firmanmn alacakiarmdan
" mahsup edilecektir.
14. Saplik Bakanlip tarafindan yaymnlanan giincel "Tibbi Cihaz Yonetmeligi" kapsammndaki tirfinler igin, mevzuata gore uygulanan
. kayit sisteminde (TITUBB, (TS vb.) kayrthi ve onayl bar-kod (EAN 13 uyumlu) numarasinin, birim bazinda malzemenin etiketi
- fizerinde bulunmasi zorunludur.
15, Malzemeler Saglik Bakanligi tarafindan yaymlanan glincel "Tibbi Cihaz Yonetmeligi'n de belirtilen sartiara uygun olmalidir.
" 16. Malzemeyi temin eden yiiklenici firma, malzeme ile ilgili, mevzuata gore uygulanan kayit sistemindeki tim tammlamalari
(TITUBB, UTS vb.) ile SUT kodu tammlamalarindaki yanlis veya eksik beyandan dolay: kurumun ugrayacagi tiim maddi manevi
zarardan sorumludur. ' ' ‘
" 17. Teklif veren firma, ihalelerde deperlendirilmek tizere yeterli miktarda numune getirecektir.

SATINALMA BILGISINT OLUSTURAN KARDIYOLON

- Brg . -
ADIBOIBIRIM 0L Ay
SATINALMA BILGISINI OLUSTURAN VUTE ) Uzmap,
AD/BD/BIRIM SORUMLUSU L T

TARIH ~ ¢

VE iMZA J -

(%) istek yaptan hizmet, demirbas/sarf malzeme ile ilgili Satm Alma Bilgisi (Sartname) bu bﬁlﬁmde( elirtilir, Gereldi gorliliir ise bu boliimde kag
sayfadan olustufunun belirtilmesi ve her sayfamn imzalanmas) kayds ile saan alma bilgisi bu forma eklenebilir.

Satin Alma Bilgisi olusturuturken satn alinacak Griiniin tzelikleri ve tasimas: gereken sartlar agikiamr ve uygun oldugu yerde agagidakileri
icermelidir.

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

-Persenelin niteligi icin sartlar *

-Kalite ytnetim sartlan

-Hizmetin tanim ve gerekleri

Bu Dokiiman Uludag Universitesi Rektorligitne aittir, Baskalari tarafindan kullaniiamaz ve gogaltilamaz,

I et —

¥
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Malzeme Kodu { JENS04344 |YUKSEK BASINCA DAYANIKLI POST DILATASYON BALONU &  SATINALMA BILGISI (SARTNAME) (*
KR1124 ’ Bolism istem No 159057
‘ Sartname Kodu 62617 Kardiyoloji AD. Diizenleme Tarihi :16/02/2018

Sartname Metni ;
. Balon kateter monorail (rapid- exchange) sistemdir
. Balon kateter uzunlugu 145 cm olmalidir,
. Balon semi-complaint clmahdr.
. Balon fold seklinde kendi izerine kapanmalidir,
. Balon lezyon giris profili {tip) 0.016 inch ve altinda olmahdr.
. Balon lezyon giris profili (crosing profil} en ok 0.021 (3.0mm * 20mm ) olmalidur.
. Balon proksimalshaft: 2.1 F (1.5 mm igin) distal saft kalinlig1 ise 2.4F den fazla olmamalidur.
. Balon high- prussure uygulamasina elverisli olmalidir. (Rated Burst Pressure 1.5-2.5 mm balonlar i¢gin 14 atm } olmahdur.
. Balon konnektori kink olmay: engelleyici yapida olmahdir.
10. Balon sisme ve inme siiresi 5 saniyeden fazla olmamahdur.
11. Balon uzuniuklar1 8, 12, 15, 20mm ¢gap igin,25 ve 30 mm uzunluk segenekleride mevcut olmalidur.
© 12. Balon gaplar en az 1,20 1,50 ve 2,00 mmsegenekli olmalidir,
13. Balon {izerinde marker olmalsdir..
14. Malzemeler ambarimiza siparis miktarlar kadar tam ve noksansiz olarak teslim edilecektir. Sipariglerin béliinerek pargalar
halinde teslim edilmesi ancak idarenin onayma baghdur,
~ 15. Malzemelerin firma tarafindan vaka bag1 getirilip kullandirildig: alimlar igin, endikasyon dig1 kullanim oldugun durumlarda
sorumtuluk firmaya ait olup, SGK tarafindan yapilacak kesintiler firmann alacaklarndan mahsup edilecektir,
16. Malzemeler teslim esnasinda en az 2 (iki) y1l miath olmalidir. Uretim tarihi itibari ile iki yildan daha kisa miath iirlinlerde
teslimat esnasmnda ki iirlin tiretim tarihi, teslimat tarihinden en fazla iig ay oncesi olmalidir.
17. Malzemelerin son kullanma tarihinden {i¢ ay dnce bildirilmek sureti ile uzun miath olan malzemelerle degistirmesi yiklenici
firma tarafindan saglanacaktir.
18. Saghk Bakanlig: tarafindan yaymlanan giincel "Tibbi Cihaz Y onetmeligi" kapsarmndaki tiriinler igin, SGK Ulusal Bilgi
. Bankasina kayth, onayh bar-kod (EAN 13 uyumhs) numarasi birim bazinda malzemenin etiketi Ozerinde bulunmaly, ad1 gegen
' yonetmelik kapsam: disinda yer alan malzemeler igin kalite belgesinin sunulmasi zorunludur,
' 19. Malzemeler Saghk Bakanhj tarafindan yaymlanan giincel "Tibbi Cihaz Yonetmeligi"n de belirtilen sartlara wygun olmalidir,
~ 20. Malzemelerin teslim yeri U,U.Doner Sermaye Saymanhgi Tip Fakilitesi Taginr Kayrt Kontrol Birimi ambarichr. Malzemeler
raf teslimi almacalktir.
21. Ambalajlar aym boyda dayanikli malzemeden imal edilmis olup kirik, ezik yamuk ambalaj olmayacak, etiket tizerinde giincel
" "Tibbi Cihaz Y8netmeligi"n de belirtilen bilgiler olacaktir,
' 22. Malzemeyi temineden yiiklenici firma UBB ile ilgili yanlis veya eksik beyandan dolay1 kurumun ugrayacags tiim maddi manevi
zarardan sorumludur.
23. Firma ihalelerde deperlendirilmek izere yeterli miktarda numune getirecektir.,
- 24. Distal saft cap1 2,6F , proksimal saft 1.9F' den biiyiik olmamalidir,
_ 25. Balon kateter 22 atm basinca dayanikli olmali ve nominal basmne: 12 atm olmalidir.
26. Kateter ve balon hidrofilik kaph olmahdir. Distal lezyonlarda balonun kayma yapmamasi igin 6 mm ve 8 mm uzunluklarinda
" balon lizerine hidrofilik kaplama olmamalidur.
© 27. Kateterin balonunda 2 adet radyopak markeri bulunmalidir,
28. Balon yapist 3 katmanli olmali ve i¢/dig katmam elastomer orta katmani ise naylon'dan imal edilmis olmahdur.
29. balon kateterin esnek saft dizaynina , yitksek itilebilirlige ve zor lezyonlarda gegis Ustiinligtine sahip olmalidur.
. 30. balon gegis profili 0.43 mm'den bliylik olmamalidir.
31, CE belgeli olmahdr.
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U(-SK BUTCE PLAN SATINALMA TEKNIK SARTNAME ORNEGI
. Dok.Kodu : FR-YLY-04 ilk Yay.Tarihi  : 27 Ekim 2008 Sayfa
- AN
Rev.No : 00 Rev.Tarihi 2\)
Malzeme Kodu | JENS06093 |ELEKTROD,AKTIF, LUMENSIZ, OZGUR YERLESIM & KR2000 SATINALMA BILGISI (SARTNAME) (*
; Boliim istem No  :59053
Sartname Kodu| 60593 KARDIYOLOJ A.D. Diizenleme Tarihi :27/09/2017

Sartname Metni :
1. Lead govdesinin maksimum kalmhgi 4.1Fr olmahdur.
2. Lead nonretractable screw in olmaldir.

" 3. Lead izolasyonu silikon olmalidur.

4. Lead uzunluklarmimn 59 ve 69cm secenekleri bulunmalidar.

" 5, Lead 9mm tip-to-ring arahif1 ile far field sensing en aza indirebilmeilidr.

6. Lead hareketli ve kesilebilir bir katater sayesinde istenilen yone yonlendirelebilmelidir.

_Malzemeler ambarimiza siparig miktarlan kadar tam ve noksansiz olarak teslim edilecektir. Sipariglerin btlimerek pargalar
halinde teslim edilmesi ancak idarenin onayma baglidur.

8. Malzemelerin teslim yeri U.U.Doner Sermaye Saymanlig1 Tip Fakiiltesi Tagmnir Kayit Kontrol Birimi ambaridir, Malzemeler raf
teslimi alinacaktir,

9, Ambalajlar aym boyda dayamkli malzemeden imal edilmis olup kirik, ezik yamuk ambalaj oimayacak, etiket iizerinde giincel
“Tibbi Cihaz Ydnetmeligi"n de belirtilen bilgiler olacaktir.

" 10 Malzemeler teslim esnasinda en az 2 (iki) yil miatli olmahdir, Uretim tarfhi itibari ile iki yridan daha kisa miath Urtinlerde
teslimat esnasinda ki tiritn firetim tarihi, teslimat tarihinden en fazla tig ay dncesi olmalidir.

11. Miadh yaklagan malzemeler igin, son kullanma tarihinden lig ay 6nce bildirilmek sureti ile uzun miath olan malzemelerle

" depistirmesi yiklenici firma tarafindan saflanacaktir.

" 12. Malzemelerin firma tarafidan vaka bag1 getirilip kullandirildigs alimlar igin, giincel SUT hitkiimlerine aykirt kullanim oldugu
durumlarda (endikasyon dist vb.}, sorumluluk firmaya ait olup, SGK tarafindan yapilacak kesintiler firmann alacaklarindan
mahsup edilecektir.

13, Saghk Bakanlig tarafindan yayimnlanan giincel "Tibbi Cihaz Y6netmeligi” kapsammdaki tirinler igin, mevzuata gore uygulanan
kayit sisteminde (T{TUBB, UTS vb.) kayitli ve onayh bar-kod (EAN 13 uyumly) numarasimn, birim bazinda malzemenin etiketi
tizerinde bulunmast zorunludur. .

14. Malzemeler Saghk Bakanlig tarafindan yaymlanan giincel "Tybbi Cihaz Ysnetmeligi"n de belirtilen sartlara uygun olmalidur.
15. Malzemeyi temin eden yilklenici firma, malzeme ile ilgili, mevzuata gbre uygulanan kayit sistemindeki titm tammlamalari
(TITUBB, UTS vb.) ile SUT kodu tanimlamalarindaki yanlis veya eksik beyandan dolay1 kurumun ugrayacagi tim maddi manevi
zarardan sorumludur, _ :

16. Teklif veren firma, ihalelerde degerlendirilmek iizere yeterli miktarda numune getirecektir.
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{*) istek yapuan hizmet, demirbag/sarf malzeme ile ilgili Satin Alma Bilgisi (Sartname) bu biliimde bWekli ghrilllir ise bu bolitmde kag
sayfadan olustufunun belivtilmesi ve her sayfanm imzalanmast kayd ile satin alma bilgisi bu forma ¢ ebilir.

Satin Alma Bilgisi olusturulurken satin alnacak firiiniin tzellikleri ve tasimas: gereken gartlar agklanir ve uygen olduge yerde agagdakileri |
icermelidir. !
_{Iriin onayy, Proseditrler, Stireg ve Donanim igin gartlar ]
-Persenelin niteligi icin sartlar bt !
-Kalite yGnetim sartlar |
-Hizmetin tanim ve gerekleri f}

!

Bu Dokiiman Uludag Universitesi Rektorligiine aittir. Bagkalar tarafindan kullamlamaz ve ¢ogaltilamaz. |



UU-SK BUTCE PLAN SATINALMA TEKNIK SARTNAME ORNEGH

DokKodu :  FR-YLY-04 IkYoy Tarhi - 27 Ekim 2008

Rev.Mo : 00 Rev. Tarihi

Malzeme Kodu | JENS06282 |5 EKTROD,AKTIF, LUMENSIZ, OZGUR YERLESIM ICIN KATETER SATINALMA BYLGYSY (PARTNAME) (*
& KR2001
bartname Kodu 66533 KARDIYOLOJI A.D. Ditzenleme Tarihi : 04/10/2018

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

I. Koroner siniise yerlesim igin kullamlacaken az 2 farkls egime sahip katater olmahdur.

. Yerlesim kataterini chg gap1 9F olmalidir.

. Kataterin yerlestirilmesi igin gerekli olan guide wire sistemin iginde bulunmahdur.

. Guide wirenin vzunlugu en az 120cm olmahdir.

. Kataterin i¢ limeni 7F kalmhiginda elektrod gecebilecek sekilde olmalidar.

. Koroner sintise elektrod yerlestirildikten sonra kataterler yirtilarak ¢ikartilabilmelidir,

. Yirtma islemi icin gerekli brgak, sistem ile birlikte verilmelidir.

. Sistemde kataterin igerisine yerlesik hemostatik valf bufunmalidir ve istenildigi takdirde valf kolayca ¢ikartlabiimelidir.

9. Malzemeler ambarimiza sipari miktarlari kadar tam ve noksansiz olarak teslim edilecektir. Sipariglerin bilinerek pargalar
halinde teslim edilmesi ancak idarenin onaywna baglidir.

10. Malzemelerin teslim yeri U.U.Diner Sermaye Saymanligt Tip Fakiiltesi Taginir Kayit Konirol Birimi ambaridur. Malzemeler
raf teslimi almacaktwr.

11, Ambalajlar aynt boyda dayamikl malzemeden imal edilmis olup karik, ezik yamuk ambalaj olmayacak, etiket tizerinde giincel
"Tibbi Cihaz Yénetmeligi"n de belirtilen bilgiler olacakirr.

12. Malzemeler teslim esnasmda en az 2 (iki) yil miatl olmalidir, Uretim tarihi itibari ile iki yildan daha kisa miath tiriinlerde
teslimat esnasmda ki firtin tiretim tarihi, teslimat tarihinden en fazla ii¢ ay 6ncesi olmalidir,

13. Miadt yaklagan malzemeler igin, son kullanma tarjhinden iig ay énce bildirilmek sureti ile uzun miath olan malzemelerle
degistirmesi yliklenici firma tarafindan saglanacaktir.

14, Malzemelerin firma tarafindan vaka bag: getirilip kullandirildig alimlar igin, glincel SUT hiikiimlerine aykirt kuflanim oldufu
durumlarda (endikasyon dis1 vb.), sorumluluk firmaya ait olup, SGK tarafindan yapilacak kesintiler firmanin alacaklarindan
mahsup edilecektir.

15. Saphk Bakanligs tarafindan yaymlanan giincel "T1bbi Cihaz Yonetmeligi" kapsammdaki Griinler igin, mevzuata gore uygulanan
kayit sisteminde (TITUBB, UTS vb.) kayith ve onayli bar-kod (EAN 13 uyumlu) numarasinin, birim bazinda malzemenin etiketi
{izerinde bulunmasi zorunludur, o : ‘

16. Malzemeler Saglik Bakanhg tarafindan yayinlanan glincel "Tibbi Cihaz Yonetmeligi'n de belirtilen sartlara uygun olmahdir.
17. Malzemeyi temin eden yiiklenici firma, malzeme ile ilgili, mevzuata gére uygulanan kayit sistemindeki tiim tanimlamalar
(TITUBB, UTS vb.) ile SUT kodu tanimlamalarindaki yanlis veya eksik beyandan dolayi kurumun ugrayacag tim maddi manevi
zarardan sorumludur. ‘

18. Teklif veren firma, ihalelerde degerlendirilmek fizere yeterli miktarda numune getirecektir.
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{*) Ystek yapgian hizmet, demirbap/sarf malzeme ile ilgili Satyn Alma Bilgisi (Partname) bu bélimde @rti‘[ﬁ:. Gerekli ghriiiiv ise bu bliimde kac
sayfadan cluptudunun belirtilmesi ve her sayfanyn imzalanmasy kaydy ile satyn alma bilgisi bu forma efcﬁnebi]ir.

Satyn Alma Bilgisi olupturulurken satyn alynacak tirtiniin Szellikleri ve tapfmasy gereken hartlar acyklanyr ve uygun oldudu yerde abadydakileri
igermelidir,

-Urtin onayy, Prosediirler, Stiveg ve Donanym i¢in partlar

-Personelin nitelidi igin partlar

-Kalite ydnetim partlary

-Hizmetin tanymy ve gerekieri

Bu Dékiiman Uludad Universitesi Rektorliidil'ne aittir. Bapkalary tarafyndan kullanylamaz ve ¢odaltylamaz.
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Malzeme Kodu { JENS05307 |TRANSKATETER AORTIK KAPAK SELF EXPANDABLE SET SATINALMA BYLGYSY (PARTNAME) (*
(BALON SHEAT, DELIVERY SISTEM DAHIL)(INTRA-ANNULAR) &
' _ KR2022, KV1012
Partname Koﬁu1 53934 HKARD}YOLOH Diizenleme Tarihi : 20/10/20164!

Partname Metni : \

1. Kapak #i¢ leaflet yapisina sahip ve leafletler sigur (Bovine) perikard dokudan yapiimig olmalidir.

2. Kapak stenti nitonol materyalden olmalidur.

3. Kapak intra-annular diizeyde galismak iizere dizayn edilmis olmahidir. Bu sayede EFsi ok dilgiik ve hemodinamisi bozlma
egiliminde olan hastalarda islem esnasinda Hizh Pace ihtiyac olmadan uygulanabilir olmalidir.

4. Kapak (tam geri ¢ekilim) full resheatable yapisma uygun olmalidir.

5. Nitinol stent kendiliginden genisleyen (self expandable) olmahdur.

6. Stent yapisi kapagm takiimasmdan sonra koroner girigimlere elverigli genis hilcre aralikli bir yaprya sahip olmalidir.

7. Kapak olgtleri 23mm, 25mm, 27mm, 29mm seceneklerinde olmalidir,

8. Kapak sisterai, yikleme ve tagima sistemi ile birlikte kullanmahdir,

9, Tagima sistemi 23mm ve 25mm kapaklar i¢in 18 Fr. 27mm ve 29mm kapaklar igin 19Fr. ofmahdir.

10. Perkiitan giris damar ¢apinin digiik, kalsifik,tortiioz oldugu durumlarda 23mm ve 25mm kapaklar icin dig gap1 en fazla 13,5Fr,
27mm ve 29mm kapaklar igin dis ¢api en fazla 15Fr olan sheath sistemi ile kullamlabilmelir.

11. Kapak sisteminde bulunan tagima sistemi operasyon sirasinda kapagin %80 oraninda agiimasina uygun ve gerektifi durumda
tagima sisteminin (delivery) igine %100 oranmda geti alnabilir (full resheatable) bir yapiya sahip olmalidir.

12. Kapak sistemi operasyon sirasinda kapagm gerelli gorilmesi durumunda aort kapagmn iginde tekrar konumlandirlabilir
olmalidr.

Genel Ozellikler;

1. Malzemeler ambarimiza siparis miktarlan kadar tam ve noksansiz olarak teslim edilecektir. Sipariglerin btlinerek parcalar
halinde teslim edilmesi ancak idarenin onayma baglidur.

2. Malzemelerin teslim yeri U.U.Doner Sermaye Saymanlig1 Tip Fakiiltesi Taginr Kayit Kontrol Birimi ambaridir. Malzemeler raf
teslimi almacaktir.

3. Ambalajlar ayn1 boyda dayanikli malzemeden imal edilmis olup kirik, ezik yamuk ambalaj olmayacak, etiket fizerinde giincel
"T1bbi Cihaz Y onetmeligi"n de belirtilen bilgiler olacakir. '

4. Malzemeler teslim esnasinda en az 2 (iki) y1l miath olmalidr, Uretim taribi itibari ile iki yaldan daha kisa miath Giriinlerde
teslimat esnasinda ki tirlin firetim tarihi, teslimat tarihinden en fazla tig ay 6ncesi olmalidur:

5. Miad: yaklagan malzemeler igin, son kullanma tarihinden ti¢ ay dnce bildirilmek sureti ile izun miath olan malzemelerle
degistirmesi ytiklenici firma tarafindan saglanacaktir.

6. Malzemelerin firma tarafindan vaka bas1 getirilip kullandirildig: alimlar igin, giincel SUT hitkiimlerine aykm kullanim oldugu
durumlarda (endikasyon dis vb.), sorumluluk firmaya ait olup, SGK tarafindan yaptlacak kesintiler firmanm alacaklarmdan
mahsup edilecektir, ‘

7. Saplik Bakanlig! tarafmdan yaymlanan giincel "Tibbi Cihaz Yonetmeligi" kapsamindaki {irfinler igin, mevzuata gore uygulanan
kayit sisteminde (TITUBB, {JTS vb.) kayith ve onayli bar-ked (EAN 13 uyumiu) numarasimin, birim bazinda malzemenin etilceti
{izerinde bulunmas zorunludur.

8. Malzemeler Saghk Bakanh1 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 tanimlamalary
(TITUBB, UTS vb.) ile SUT kodu tanimlamalarmdaki yanhs veya eksik beyandan dolay: kurumun ugrayacag tiim maddi manevi
zarardan sorumludur.

10. Teklif veren firma, ihalelerde degerlendirilmek tizere yeterli miktarda numune getirecelctir.
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Malzeme Kodu { JENS05307 [TRANSKATETER AORTIK KAPAK SELF EXPANDABLE SET SATINALMA BYLGYSY (BARTNAME) (]
(BALON SHEAT, DELIVERY SISTEM DAHIL)(INTRA-ANNULAR) &
KR2022, KV1012
| Partname Kodu} 52502 KARDIYOLOH Diizenleme Tarihi : 20/07/2016 J

Partname Metni :

1. Stent materyali nitinol, kapak materyali kalp zarmdan Gretilmis olmaldir.

2. Stent kendiliginden genisleyebilir (self-expandable) olmalsdur.

3. Kapak igbiikey sekilde dizayn edilmig olmalidir.

4. 18mm'den 29mm'ye kadar degisen annulus gaplari bulunan hastalart tedavi edebilecek sekilde, kapaktarin proksimal ¢aplan
sirasiyla 23mm, 26mm, 29mm ve 31mm olmalhidir.

5. Kapak supra-annutar calismalidir.

6. Kapagn yapist tg lifletli bir konfigurasyonda stitiirlenmesiyle imal edilmis olmahidir.

7. Kapallar 14 FR esiti sistemle galismahdir.,

8. hastanemizde kullanilacak kapaklarm tercihinde verimlilik kalite ve teknik agidan kullanilmak lizere agagidaki fiyat digt
unsurlara yonelik degerlendirmeler dizenlenmigtir.

9. Bua gore her puanin degeri SUT fiyatimin % 0,05 i olup isteklilerin sahip olduklari puanin parasal degeri toplam tekliften
dustilerek ekonomik agidan en avantajls teklif belirlenecektir.

a ) kapaklarda proksimal gap segeneklerinde 31 mm olmalidir (10 Puan)

b) Yeni nesil kapaklar tamamen toplanabilir ve gerigekilebilir szellikte olmalidir ( 5 Puan )

10. Paketinde, dis ortam ile istenmeyen irtibata neden olacak ve steriliteyi bozacak delik ve/veya yirtik bulunmamalidir.

11. Paket iizerinde sterilizasyon ve son kullanma tarihi belirtilmis olmalidir.

12. Tedarikgi firma firiin tesliminden sonra gerektigi taktirde teslim edilmis malzemeyi degigik dlgiilerdeki malzemelerle en kisa
siirede (3 giin icerisinde) degistirmeyi taahlit etmelidir.

13. Uluslararasi kabul gdrmiis kalite standartlarinim en az birine sahip olmatidir (ISO, FDA,CE).

14. Transkateter Aort Kapak Self Expandable ile birlikte tagima sistemi, vitkleme sistemi , 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 miktarlari kadar tam ve noksansiz olarak teslim edilecektir. Sipariglerin bilinerek pargalar
halinde teslim edilmesi ancak idarenin onayna baglidir. o : ‘

2. Malzemelerin teslim yeri U.U.Doner Sermaye Saymaniifi Tip Fakiiltesi Taguur Kayit Kontrol Birimi ambaridir. Malzemeler raf
teslimi alinacaktr. :

3. Ambalajlar aynt boyda dayanikli malzemeden imal edilmis olup larik, ezik yamuk ambalaj olmayacak, etiket Uizerinde giincel
"T1bbi Cihaz Yonetmeligi"n de belirtilen bilgiler olacaktr. ‘

4. Malzemeler teslim esnasinda en az 2 (iki) y1l miath olmahdx, Uretim tarihi itibari ile iki yildan daha kisa miath triinterde
teslimat esnasinda ki tiriin tiretim tarihi, teslimat tarihinden en fazla i ay Sncesi olmalidir.

5. Miadi yaklagan malzemeler igin, son kullanma tarihinden ti¢ ay dnce bildirilmek sureti ile uzun miath olan malzemelerle

| depigtirmesi yiiklenici firma tarafindan saglanacaktur.

6. Malzemelerin firma tarafindan vaka bast getirilip kullandiildig alimlar igin, giincel SUT hiikiimlerine aylari kullanmm oldugu
durumlarda (endikasyon dist vb.), sorumluluk firmaya ait olup, SGK tarafindan yapilacak kesintiler firmanin alacaklarmdan
mahsup edilecektir.

7. Saglik Bakanlig1 tarafindan yaymlanan giincel "Tibbi Cihaz Yonetmeligi" kapsamindaki Griimler igin, mevzuata gore uygulanan
kayit sisteminde (TITUBB, {JTS vb.) kayith ve onayh bar-kod (EAN 13 uyumlu) numarasun, birim bazinda malzemenin etiketi
{izerinde bulunmasi zorunludur.

8. Malzemeler Saglik Bakanlig1 tarafindan yaymnlanan gtincel "T1bbi Cihaz Yonetmeligi’n de belirtilen sartlara uygun olmalidir.
9, Malzemeyi temin eden yiiklenici firma, malzeme ile ilgili, mevzuata gore uygulanan kayit sistemindeki titm tanimlamalar
(TITUBB, UTS vb.} ile SUT kodu tanimlamalarindaki yanhs veya eksik beyandan dolay1 kurumun ugrayacags tim maddi manevi
zarardan sorumlbudur. '

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

Bu Dokiiman Uludad Universitesi Rektorludine aittir. Bapkalary tarafyndan kullanylamaz ve ¢odaltylamaz.
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*) Vstek yapyian hizmet, demirbap/sar{ malzeme ite ilgili Satyn Alma Bilgisi (Partnamc) bu bilimde belirtilir, Gcréﬂ?ﬁm ise bu bilitmde ka¢
fanyn imzalanmasy kaydy ile satyn alma bilgisi bu forma eldenebilir.

sayfadan oluptudunun belirtilmesi ve her say

Satyn Alma Bilgisi olubturulurken satfn alynacak iiriiniin dzcllikderi ve tabymasy gereken partiar acyklangr ve uygun oldudu yerde abadydakileri

icermelidir.

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

-Personelin nitelidi igin partlar
-Kalite yonctim partiary
-Hizmetin tanymy ve gerekleri

Bu Dokiiman Uludad Universitesi Rektorlidi'ne aittir. Bapkalary tarafyndan kullanylamaz ve godaltylamaz.




