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1. Malzemeler teslim esnasinda en az 2 (iki) yil miath olmahdir. Uretim tarihi itibari ile iki yildan daha kisa miath tiriinlerde
teslimat esnasinda ki iiriin (iretim tarihi, teslimat tarihinden en fazla ii¢ ay tncesi olmakidir,

2. Miad! yaklagan malzemeler i¢in, son lmilanma tarihinden ii¢ ay dnce bildirilmek sureti ile uzun miatli olan malzemelerle
degigtirmesi yiiklenici firma tarafindan saglanacaktir,

3. Malzemeler ambarimiza siparis miktarlan kadar tam ve noksansiz olarak teslim edilecektir, Sipariglerin bistimerek parcalar
halinde teslim edilmesi ancak idarenin onayina baghdir,

4. Malzemelerin teslim yeri U.U.Déner Sermaye Saymanlig1 Tip Fakiiltesi Tagimir Kayit Kontrol Birimi ambandir, Maizemelel raf
teslimi alinacaktir,

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

6. Malzemelerin firma tarafindan vaka bag getirilip kullandiridigr alimlar igin, giincel SUT hitkiimlerine aykir kullanim oldugu
durumlarda (endikasyon dig1 vb.), sorumluluk firmaya ait olup, SGK tarafindan yapilacak kesintiler firmanmin alacaklarindan
mahsup edilecektir.

7. Saghk Bakanlig tarafindan yaymlanan giincel "Tibbi Cthaz Yonetmeligi” kapsamindaki diriinler igin, mevzuata gire uygulanan
kayit sisteminde (TITUBB, UTS vb.) kayitli ve onayh bar-kod (EAN 13 uyumlu) numarasinin, birim bazinda malzemenin etiketi
tizerinde bulunmas1 zorumludur.

8. Malzemeler Saglik Bakanlig: tarafindan yayinlanan giincel "Tibbi Cihaz Yonetmeligi"n de belirtilen sartlara uygun olmalidir,
9. 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 dolay kurusmun ugrayacag: tim maddi manevi
zarardan sorumludur.

10. Malzeme teslimlerinde yetkili firma temsilcisi mutlaka bulunacak, Irsaliye ve faturanin fotokopisi ile kesinkikle mal teslimi
yapilmayacak, aksi takdirde malzemeler teslim almmayacaltir

11. fhaledeki tim malzemeler igin, thaleyi alan yliklenici firma, gerekli cihaz ve yardimer ekipman ile teknik destegi saglayacaktr.
12. Bir cihazda kullanilan malzemelerde, thaleyi alan yiiklenici firma, kurumun ihtivaci kadar cihazi malzemeleri bitene kadar
kurumda bulunduracaktir, _

13. Merkezimize kit karsihi verilen cihazlarm merkezimizde kullanildi stirece balam ve kalibrasyonlarmn kiti teslim eden firma
tarafindan yapiimasi, bu bakim ve kalibrasyonlarm uluslar aras: standartlara gére hangi periyotlarda yapllacagl konusu firmalarn
ihale dosyalarinda yazili olarak belirtilmelidir,

14. Set olarak kullanilmas: gereken malzemeler setin toplam fiyat: tizerinden degerlendirilecelktir,

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

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

¢~ Fiyat mukavasesi gruba verilen tekliflerin toplami {izerinden yapilacaktir,

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

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

f- 22 F ve hasta bag1 ahmlarda, 6deme, setlerde kullanilan malzemelerin birim fivati tizerinden yapilacaktir,

15. Uzerinde ihale kalan firmalar setlerini ameliyathanede eksiksiz bulunduracak olup, setten kullamim sonucu olusacak eksilmeleri
ayni ghin igerisinde tamamlayacaklardir.

16. Firmalar hastalara kullanilan malzemeler igin diizenledilderi faturalarini, "Hastaya kullanilan 22f malzeme Tutanagi™ni
diizenleyip imza islemlerini tamamlatarak, ficretli hastalarda ayni giin igersinde diger kullammlarda en geg tic giin i¢inde Tasmir
kayit kontrol birimine eksiksiz olarak teslim etmek zorundadir.

17, Yiiklenici firmalar malzeme tesliminde teslim ettigi tirlintin; thale Sira numarasmi, JEN kodunu, mevzuata gire uygunlanan kayit
sisteminde (TITUBB, UTS vb.) kayitli ve onayh bar-kod numaralari ve kayitl adlan ile alict IBAN numaralarmn fatura tizerinde
belirtmek zorundadur.

18. Firma malzeme tesliminde; fatura ekinde siparis mektubunu, mevzuata gore uygulanan kayit sisteminde (TITUBB, UTS vb.)
tanumlanan malzeme, firma ve bayii kayitlarinin, firma kageli tarih onayh ginlik ¢iktilarim, idarece diizenlenmis teknik
sartnamenin fuokopisini ve giincel SUT'ne gre fatura ekinde bulundurulmasi gereken evraklan fatura ekinde teslim etmek
zorumdadir,

19, Teklif veren firma, jhalelerde degerlendirilmek tizere yeferli miktarda numuneyi asagidaki hususlar dikkate alinarak en geg
ihalenin yapilacag saate kadar numune biirosuna teslim edilecektir,

a- Numuneler tizerinde sterilligini bozmayacak sekilde ihaleye giren firmanm kage ve imzasi olacaktir,

b- Her numunenin tizerinde kagme: ihale ve kaginei kalem oldugu yazi ile belirtilecektir.

¢- Numuneler, numunenin ihale sira ve lot numarasmin yer aldifs tutanakla teslim edilecektir.

Bu Dékiiman Uludad Universitesi Rektoriidii'ne aittir. Bapkalary tarafyndan kullanylamaz ve godaltylamaz.
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{*) Ystek yap¥lan hizmet, demirbap/sarf malzeme ile ilgili Satyn Alma Bilgisi (barmame) bu biliimde belirtilir. Gerelk
sayfadan oluptudunun belivtiimesi ve her sayfanyn imzalanmasy kaydy ile satyn alma bilgisi bu forma eldenebilir.

oriiliir ise bu béliimde kag

Satyn Alma Bilgisi olupturulurken satyn alynacak iiriiniin dzellikleri ve tapymasy gereken partlar agyklanyr ve uygun oldude yerde apadydaldleri

icermelidir,

~Uriin onayy, Prosediicler, Siireg ve Donanym igin partiar

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

Bu Dikiiman Uludad Universitesi Rektorladiine aittir, Bapkalary tarafyndan kullanylamaz ve ¢odaltylamaz.
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Malzeme Kodu § JENSB4055 {ANEVRIZMA KLIBI-GECICI & KN1004 _ SATINALMA BYLGYSY (PARTNAME) (:*
Partname Kodu 65688 BEYIN VE SINIR CERRAHI AD. Diizenleme Tarlhl 26/07/2018

Partname Metni :

1. Anevrizma «lipler Titanyum (ISO 5832-3 gtire Ti Al6 V4) veya krom-kobalt alaslml hammaddesinden imal edilmis olacalktir.
Kliplerin orjinal katalogunda bu dzellikler gbsterilecektir.

2, Titanyum klipler 3.0 Teslaya kadar MR giivenli, "Non-ferromagnetic" olmalidir, BT ve MR'da minimal goriintil artefalt
yaratmahdir, 30 adet tarafimuzea secilecek klib her ameliyat 6ncesi steril olarak ameliyathaneye teslim edilmelidir.

3. Teklif edilen anevrizma klipleri ¢ift steril ambalajda paketlenebilecegi gibi ve fabrikasyon olarak GAMA sterilizasyon
yontemiyle steril edilmis olabilecegi gibi tepsi iginde steril ettirilerekte verilebilir.

4. Kliplerin agiz kismu operasyon sirasinda klibin kaymasim engellemek igin pramit geklinde girinti ve ¢tkmtilar olmalidir. Ayrica
damara zarar vermemesi amactyla atravmatik olmalidir. Klip bladeleri, takiima esnasinda damar ve doku aralarmdan kolayca
gegebilmesi igin, ug knsimlarma dogru incelen bir yapida olmalidr.

5. Kliplerde kutu kilit mekanizmas: olmahdir. Klip takilirken, blade hareket saplarmun saga sola hareketini engelleyici bir kanal
i¢inde agilip kapanma iglemini gergeklestirmesi ve kiip takildiktan sonraki stabilitesini arttirmasi igin ekstra dzellikleri olan klipler
tercih edilecektir,

. 6, Standart ve mini boylarda okmalidir,

7. Standart ve mini boylarda aplikatérleri, uzun ve kisa boylarda olmak tizere klip ile birlikte verilmelidir.

8. Kliplerin kapanma giigleri asagidaki degerlerde olmalidir. Bu degerler orijinal kataloglarda ayri ayr1 gosterilmelidir, Her bir
klibe ait stkma basmei katalog fizerinde ayri ayn gdsterilmelidir. Genel ifadeler kabul edilmeyecekiir.

9. Kapama giigleri

a. Mini 2100 gr - 120 gr aras

b. Standart 150 gr - 180 gr aras1

10. Malzemelerin hasta takibatinin yapilmasi igin, her birinin fizerinde tamitict numarast (fot numaras1) yazih olacaktir. Ayrica her
klip kutusn fizerinde kliplerin kapanma giicleri yazili olmalidr.

11, Igtirakgi firmalar teklif ettikleri {irtinlerin orijinal kataloglarimnt ihale evrakiar ile verecektir. Teklif edilen her malzeme orijinal
katalogunda ayr1 ayrt gdsterilmelidir.

12. Malzemeler ambarmiza siparis miktarlar1 kadar tam ve noksansiz otarak teshim edilecektir. Siparislerin bliinerek parcalar
halinde teslim edilmesi ancak idarenin onayma baghdur.

13. Malzemelerin teslim yeri U.U.Déner Sermaye Saymanhg Tip Fakultes1 Tagimuir Kayit Kontrol Birimi ambandH Malzemeler
raf teslimi alinacakta.

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

15, Malzemeler teslim esnasinda en az 2 (iki) yil miatli olmalidir, Uretim tarihi itibari ile iki yildan daha kisa miatl tiriinlerde
teslimat esnasmnda ki {irtin {iretim tarihi, teslimat tarihinden en fazla iig ay 6ncesi olmalidir,

16. Miad1 yakiasan malzemeler igin, son kullanma tarihinden ii¢ ay Snce bildirilmek sureti ile uzun miath olan malzemelerie
degistirmesi yiiklenici firma tarafindan saglanacaktir,

17. Malzemelerin firma tarafindan vaka bast getirilip kullandirildigs alimlar igin, giincel SUT hiikimlerine aykan kulianim oldugu
durumlarda (endikasyon digi vb.), soramluluk firmaya ait olup, SGK tarafindan yapilacak kesintiler firmanin alacaklarmdan
mahsup edilecektir.

18. Saghk Bakanlig1 tarafindan yaymlanan giincel "Tibbi Cihaz Y énetmeligi" kapsamindaki iirlinler i¢in, mevzuata gore uygulanan
kayit sisteminde (TITUBB, UTS vb.) kayith ve onayli bar-kod (EAN 13 uyumlu) numarasinm, birim bazmda malzemenin etiketi
iizerinde bulunmasi zoruniudur.

19. Malzemeler Saghk Bakanhg: tarafindan yaymlanan giincel "Tibbi Cihaz Yonetmeligi™n de belirtilen sartlara uygun olmahdir,
20. Malzemeyi temin eden yiiklenici firma, malzeme ile ilgili, mevzuata gore uygulanan kayit sistemindeki tiim tanimlamalar
(TITUBB, UT3 vb.} ile SUT kodu tanimlamalarmdaki yanlis veya eksik beyandan dolay1 kurumun ugrayacag tim maddi manevi
zarardan sorumludur.

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

e _— “7
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Bu Dokiiman Uludad Universitesi .Rektﬁrlﬁéﬁ'ne aittir. Bapkalary tarafyndan kullanylamaz ve godaltylamaz.
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OKTOPOLAR ELEKTROD(16 ELEKTRODLU) & KN1074

Partname Kodu 66143 BEYIN VE SINIR CERRAHISI ANABILIM DALI Diizenleme Tarihi ; 25/09/2018

Partname Metni :
1) Cerrahi lead, MR uyumln ve hastanin gerektiginde butun viicut bolgeleri igin MR clhazma girebilecegi dzellikte olmas
gerekmelcedir.

2) MR uyumlu Cerrahi lead, nérostimiilatoriin verdigi disitk voltajdaki eleldrik akimini omurililkte hedeflenen bélgeye ulagtirmak
i¢in tasarlanmis, agr tedavisinde kullanilan norostimitlatér sisteminin bir pargas: olmalidir,

3) MR uyumlu Cerrahi lead, satic1 firma tarafindan saglanan garanti kapsamim bozmamak amac: ile sisternin pargasi olan her bir
kalem ile (n6rostimiilatdr, lead, hasta programlayic: vb.) uyumiu olmalsdir.

4) MR uyumh. Cerrahi lead, paddle tizerinde 16 adet elekirodu bulunmalidir,

5) MR uyumlu Cerrahi lead, hasta pozisyonuna gére adapte olabilen nirostimiilatsr ile uyumlu olmahidar,

6) MR uyumlu Cerrahi lead, elektrod agagida belirtilen komponentleri igeriyor olmalhdur:

16 Elektrodlu Cerrahi lead, sabitleyici kit, tuohy igneler, tork anahtart

7)Y MR uyumlu Cerrahi lead, uluslararasi kalite giivence onayt olmalhidir,

8) MR uyumlu Cerrahi lead, paketleme &ncesi etilen oksit ile steril edilmis olup tek kullamm igin nygun olmalidir. Paket acildiktan
sonra tekrar steril edilememeli ve tekrar kullaniimamalidir. _

9) 16 Elektrodin Cerrahi lead igin saklama kogulu 37derece tizeri ve -34derece alt1 olmamalidir.

10) Malzemelerin hasta takibatimn yapilmasi i¢in, her birinin tizerinde tanitict numarast (lot numarasi) yazil olacaktir, Ayrica her
klip kutusu tizerinde kliplerin kapanma glicleri yazili olmalidir.

11) Istirakgi firmalar teklif ettikleri triinlerin orijinal kataloglarini ihale evraklan ife verecektir, Teklif edilen her malzeme orijinal
katalogunda ayr ayn gésterilmelidir.

12) Malzemeler ambarmmiza siparig miktarlart kadar tam ve noksansiz olarak teslim edilecektir, Sipariglerin boliinerek parcalar
halinde teslim edilmesi ancak idarenin onayma baghidur.

13) Malzemelerin teslim yeri U.U.Doner Sermaye Saymanhi Tip Fakiiltesi Tagmir Kayit Kontrol Blrlml ambaridir, Malzemeler
raf teslimi alinacaktir,

14) Ambalajlar aym boyda dayanilkdi malzemeden imal edilmis olup kirik, ezik yamuk ambalaj olmayacak, etiket tizerinde giincel
"Tibbi Cihaz Yonetmeligi"n de belirtilen bilgiler olacaktir,

15) Malzemeler teslim esnasinda en az 2 (iki) yil miath olmalidir. Uretim tarihi itibari ile iki yildan daha kisa miath tiriinlerde
teslimat esnasinda ki trlin firetim tarihi, teslimat tarihinden en fazla ti¢ ay ncesi olmalidir.

16) Miad1 yaklasan malzemeler igin, son kullanma tarihinden {ig ay once bildirilmek sureti ile uzun miatli olan malzemelerle
degigtirmesi yiiklenici firma tarafindan saglanacaktir,

17) Malzemelerin firma tarafindan vaka bas: getirilip kanllandirildigr alumlar igin, giincel SUT hiikiimlerine aykin kullanim oldugu
durumlarda (endikasyon dist vb.), sorumluluk firmaya ait olup, SGK tarafindan yapilacak kesintiler firmamn alacaklarindan’
mahsup edilecektir.

18) Saglik Bakanlig1 tarafindan yaymlanan glincel "Tibbi Cihaz Yinetmeligi" kapsamindaki Grinler igin, mevzuata gdre uygulanan
kayit sisteminde (TITUBB, UTS vb.) kayith ve onayli bar-kod (EAN 13 uyumlu) numarasmin, birim bazinda malzemenin etiketi
iizerinde bulurmasi zorunludur.

19) Malzemeler Saghik Bakanlig1 tarafindan yaynlanan giincel "T1ibbi Cihaz Yonetmeligi"n de belirtilen sartlara uygun olmalidir.
20) Malzemeyi temin eden yitklenici firma, malzeme ile ilgili, mevzuata gore uygulanan kayit sistemindeki tlim tanimlamalart
(TITUBB, UTS vb.) ile SUT kodu tamimlamalarmdaki yanhs veya eksik beyandan dolayr kurumun ugrayacag tiim maddi manevi
zarardan sorumludur.
21) Teklif veren firma, ihalelerde degerlendirilmek tizere yeterli miktarda numune getirecektir.

SATINALMA BILGISINI OLUSTURAN BEYIN VE SINIR CERRAHIST ANABILIM DALI | BEYIN VE SINIR CERRAHIST /\NABILIM DALI
AD/BD/BIRIM :
SATINALMA BILGISINT OLUSTURAN . PROF.DR.SELCUK YILMAZLAR

IAD/BD/BIRIM SORUMLUSU Frol G, Solouk v BMAZLAR

TARIH rsaisi AL,

VE iMzA 443

Bu Dokitman Uludad Universitesi Rektorliidi'ne aittir, Bapkalary tarafyndan kullanylamaz ve godaltylamaz.
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OKTOPOLAR ELEKTROD(8 ELEKTRODLU) & KN1074

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

Partname Metni :

1) Cerrahi SCS Octad Lead, ndrostimiilatoriin verdigi dusuk voltajdaki elektrik akimint omurilikte hedeflenen bélgeye ulastirmak
igin tasarlannis, agr1 tedavisinde kullanilan norostimiilatér sisteminin bir pargasi olmakidur,

2) Lead, platinum/iridium'dan yapiimig olmalhidir. 8§ adet elektrodu bulunmalidir.

3) Leadin paketlemis seti icerisinde, modeline gre agagida belirtilenfer olmalsdr,

" SCS Cerrahi Lead -

" Gegicl baglanty igin uzatma

" Tesbit edici (sabitleyici)

" Koruyueu kilif

" Kisa ve uzun stylet

" 14 gauge Tuohy igne

" Vidalama aparat1

" Test kablelart

" Tineileme araci

4) Lead paketleme 6ncesi etilen oksit ile steril edilmis olup tek kullanim i¢gin uygun okmalidir. Paket agildiktan sonra tekrar steril
edilememeli ve tekrar kullamlmamalidir.

5) Uriiniin ambalaj: agildiginda kullanima uygun olmayan hatali tiriinii yilklenici firma yenileri ile iicretsiz olarak degistirecektir.
0) Lead ve aksesuarlari igin saklama kogulu 57 derece {izeri ve -34 derece ali olmamalidar.

7) Malzemelerin hasta takibatmun yapilmas: i¢in, her birinin iizerinde tanitict numarasi (lot numarasi) yazih olacaktwr. Ayrica her
klip kutusu tizerinde kliplerin kapanma giigleri yazali olmalidur.

| 8) Istirakgi firmalar teklif ettikleri tiriinlerin orijinal kataloglarini ihale evraklari ile verecekiir. Teklif edilen her malzeme orijinal
katalopunda ayr1 ayr gosterilmelidir.

9) Malzemeler ambarimiza siparis miktarlan kadar tam ve noksansiz olarak teslim edilecektir. Sipariglerin boltinerek parcalar
halinde teslim edilmesi ancak idarenin onayma baghdur,

10) Malzemelerin teslim yeri U.U.Déner Sermaye Saymanligt Tip Fakiiltesi Tasmir Kayit Kontrol Birimi ambaridir. Malzemeler
raf teslimi alinacaktir.

11) Ambalajlar aym boyda dayanikl malzemeden imal edilmis olup kirik, ¢zik yamuk ambalaj oimayacak, etiket iizerinde giimeel
"“Tibbi Cihaz Yonetmeligi"n de belirtilen bilgiler olacaktr. '

12) Malzemeler teslim esnasinda en az 2 (iki) y1l miatl olmalidir. Uretim tarihi itibari ile iki yildan daha kisa miath tirinlerde
teslimat esnasmda ki #iriin {iretim tarihi, teslimat tarihinden en fazla tig ay 8ncesi olmalidir.

13) Miad1 yaklasan malzemeler i¢in, son kullanma tarihinden ii¢ ay dnce bildirilmek sureti ile uzun miatli olan malzemelerle
degigtirmesi yiiklenici firma tarafindan saglanacaktir.

14) Malzemelerin firma tarafindan vaka bagt getirilip kullandirildigt alimlar igin, gitncel SUT hiikiimlerine aykin kullanmm oldugu
durumlarda {(endikasyon dig1 vb.}, sorumluluk firmaya ait olup, SGK tarafindan yapilacak kesintiler firmanm alacaklarmdan
mahsup edilecektir.

15} Saglik Bakanl1g1 tarafindan yaymlanan giincel "Tibbi Cihaz Yénetmeligi" kapsamindaki tiriinler i¢in, mevzuata gore uygulanan
kayit sisteminde (TITUBB, UTS vb.) kayitli ve onaylt bar-kod (EAN 13 uyumiu) numarasmm, birim bazinda malzemenin etiketi
tizerinde bulunmas: zorunludur.

16) Malzemeler Saglik Bakanlig tarafindan yaymlanan giincel "Tibbi Cihaz Yonetmeligi"n de belirtilen sartlara uygun olmalidir.
17) Malzemey! temin eden yiiklenici firma, malzeme ile ilgili, mevzuata gire uygulanan kayit sistemindeki titm tanimlamalari
(TTTUBB, UTS vb.) ile SUT kodu tanmmlamalarmdaki yanhs veya eksik beyandan dolayr kurumun uggrayacag tiim maddi manevi
zarardan sorumludur.

18) Teklif veren firma, ihalelerde degerlendirilmek {izere yeterli miktarda numune getirecektir,

SATINALMA BILGIiSiNi OLUSTURAN BEYIN VE SINIR CERRAHIST ANABILIM DALI

AD/BD/BIRIM

SATINALMA BILGISINI OLUSTURAN F’ ﬁ[y{ AHMET BEKAR

AD/BD/BIRIM SORUMLUSU 5 53 Gt YHIAZIA

TARIH thh T ?-U‘ ZLs g xf;’-\.{\). B )

VE IMZA Dip. N2 : Tas{:!e.amﬁ

Toe g P
LSRR L I W (4 2 L kg T 08 1

Bu Dékitman Uludad Universitesi Rektorlidii'ne aittir. Bapkalary tarafyndan kullanylamaz ve ¢odaltylamaz.
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Maizeme Kodu { JENS05251 [DORSAL KOLON STIMULASYONU ICIN PERKUTAN OCTAD SATINALMA BYLGYSY (PARTNAME) (*
LEAD & KN1074 .
Partname Kodu 40464 BEYIN VE SINIR CERRAHISI ANABILIM DALI Diizenleme Tarihi ;: 14/10/2014

Partname Metni ¢

1. Octad Lead, ndrostimiilatériin verdigi diisitk voltajdaki elektrik akimint omurilikte hedeflenen bolgeye nlagtirmak i¢in
tasarlannug, agr1 tedavisinde kullanilan norostimiilatdr sisteminin bir parcasi olmalidir.

2, Octad Lead elektrodlan platinuny/ iridium’dan yaptmig olmahidir.

3. Octad Lead 8 elektrodu bulunmalidir,

4. Octad Lead, agagida belirtilen komponentleri igeriyor olmalidir. Octad Lead, Gegici baglant: igin uzatma, Tesbit edici
(sabitleyici), 14 gauge Tohi igne, Test kablolar, Tiinelleme arac1

5. Octad lead, uluslararast kalite giivence onayt olmalidar.

6. Octad lead paketleme Oncesi etilen oksit ile steril edilmis olup tek kullanum igin uygun olmalidir. Paket agildiktan sonra tekrar
steril edilememeli ve tekrar kullanilmamahdir,

7. Uriinéin ambalaji agildigmda kullanima uygun olmayan hatali Uriini yiiklenici firma yenileri ile ticretsiz olarak degistirecektir.
8. Lead ve aksesuarlari i¢in saklama kogulu 57 derece tizeri ve -34 derece alt1 olmamalidur,

9. Malzemelerin hasta takibatimn yapilmasi igin, her birinin tizerinde tanitic numarast (lot numarast) yazil olacaktr. Ayrica her
klip kutusu lizerinde kliplerin kapanma glicleri yazihi olmalidar.

10. Istirakgi firmalar teldlif ettikleri tiréinlerin orijinal kataloglarm ihale evraklari ile verecektir. Teklif edilen her malzeme orijinal
katalogunda ayr1 ayn gosterilmelidir.

11, Malzemeler ambarmmeza siparig miktarfar kadar tam ve noksansiz olarak teslim edllecekur Sipariglerin biliinerek pargalar
halinde teslim edilmesi ancak idarenin onayma baghdr.

12. Malzemelerin teslim yeri U.U.Déner Sermaye Saymanligs Tip Fakiiltesi Taginir Kayit Kontrol Birimi ambaridie. Malzemeler
raf teslimi almacaktir.

13. Ambalajlar ayni: boyda dayanikli malzemeden imal edilmis olup kirk, ezik yamuk ambalaj olmayacak, etiket fizerinde giincel
"Tibbi Cthaz Y&netmeligi"n de belirtilen bilgiler olacaktrr,

14. Malzemeler teslim esnasinda en az 2 (iki) yil miath olmahdir, Gretim tarihi itibari ile iki yildan daha kisa miath firtinlerde
teslimat esnasinda ki tirlin {iretim tarihi, teslimat tarthinden en fazla i ay éncesi olmahdir.

15. Miadi yaldasan malzemeler igin, son kullanma tarihinden ii¢ ay dnce bildirilmek sureti ile uzun miath olan malzemelerle
degistirmesi yilklenici firma tarafindan saglanacaktir.

16. Malzemelerin firma tarafindan vaka basi getirilip kullandirildig alymlar igin, guncel SUT htildimlerine aykm kutlanim oldugu
durumlarda (endikasyon dis1 vb.), sorumluluk firmaya ait olup, SGK tarafindan yapilacak kesintiler ﬁrmanm a[acaklarmdan
mahsup edilecektir,

17. Saghk Bakanlig) tarafindan yaymlanan giincel "Tibbi Cihaz Yonetmeligi" kapsamimndaki tirlinler igin, mevzuata gdre uygulanan
kayit sisgteminde (TITUBB, UTS vb.) kayith ve onayli bar-kod (EAN 13 uyumlu) numarasinin, birim bazinda malzemenin etiketi
tizerinde bulunmasi zorunludur.,

18. Malzemeler Saghk Bakanlig tarafindan yaymlanan giincel "Tibbi Cihaz Y6netmelizi"n de belirtilen sartlara uygun olmalidir.
19. Malzemeyi temin eden yliklenici firma, malzeme ile ilgili, mevzuata gore uygulanan kayit sistemindeki tiim tanmmlamalart
(TITUBB, UTS vb.) ile SUT kodu tanimlamalarindaki yanli veya eksik beyandan dofayr kurumun ugrayacaf tiim maddi manevi
zarardan sorumindur,

20. Teklif veren firma, ihalelerde degerlendiritmek tizere yeterli miktarda numune getirecektir.

SATINALMA BILGISINI OLUSTURAN BEYIN VE SINIR CERRAHIST ANABILIMDALI | BEYIN VE SiNIR CERRAHIST ANABILIM DALY
AD/BD/BIRIM

SATINALMA BiLGISINi OLUSTURAN PROF.DR.SELCUK YILMAZL.AR PROF DR AHMET BERAR
AD/BD/BIRIM SORUMLUSU Prof.Dr.Ahfiet BEY

TARIH 111}, TF Beyin ve) lm CEapiTA L.

VE iMZA Dip. No: 2506183.060.6240

i TosNo ?ﬁi o
{*) ¥stek yapflan hizmet, demirbap/sarf malzeme ile ilgiki Sat)?n:%&m:a ’ﬁg?n ﬂ*’al‘tname) bu biliimde belirtilir. Gerekli giirildiir ise bu bélitmde kag
sayfadan oluptudunun belirtilmesi ve her sayfanyn imzalanmasy kaydy ile satyn alna bilgisi bu forma eklenebilir,

Satyn Alma Bilgisi olupturulurken satyn alynacak iiriiniin Gzelh]deu ve tapymasy gereken partlar ac¥klanyr ve uygun oldudu yerde apadydakileri
lcerme!ldu

-Urtin onayy, Prosediirler, Stireg ve Donanym icin partlar

-Personelin nitelidi igin partlar

-Kalite ybnctim partlary

-Hizmetin tanymy ve gerekleri

Bu Dékiiman Uludad Universitesi Rektorliidi'ne aittir. Bapkalary tarafyndan kullanflamaz ve ¢odaltylamaz.
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Malzeme Kodu § JENS05849 |INTRATEKAL KATETER TEK (REVIZYON ICIN) & KN1072 SATINALMA BYLGYSY (PARTNAME) (*

Partname Kodu 49784 BEYIN VE SINIR CERRAHISI ANARILIM DAL

Diizenleme Tarihi : 28/03/2016

Partname Metni :

1. Intratekal kateter, programlanabilir inflizyon pompasi ile birlikte kullanilan, tamamen implante edilebilen, ilacin intratekal
(subaraknoid) araliga dagilmasim saglayan inflizyon sisteminin bir parcast olmalidur.

2. Infratekal Kateter radiopak silikondan yapilmig olmalidir. Skopi altinda goriilebilir olmalidir,

3. Kateter silikon i¢ yapisi en az 3 katmana sahip olmali ve disgiim, yirtilma, kirtlma gibi olas: komplikasyon risklerini azaltmak
amaci ile aradaki katman 6rgiilti yapida okmalidir.

4, Kataterin pompaya tespit edilen proximal ucunda, baglantry: kolaylagtirmak igin fabrikada kateter ucuna takilmig ve gecmeli
{(kolay) baglantiy1 saglayan par¢acik hazir olmahdir. Baglant: stitur gerektirmemelidir,

5. Kateter sistumi igersinde, kateter spinal segmentinin fasyaya sabitleme agamasinda kullamlan sabitleyici anchorun ilave bir
aparat kullanitarak kateter ile fasya arasmda mesafe kalmadan yerlesmesini saglayabilir ve anchorun kateter tizerinde kaymasiu
engelleyen bir sistem bulunmalidir.

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

7. Kateter paketleme 6ncesi etilen oksit ile steril edilmis olup tek kullanum igin uygun olmah, paket agildiktan sonra tekrar steri}
edilmemeli ve tekrar kullambmamalidir.

8. Kateter ve aksesuarlar i¢in saklama kosulu 57° tizeri ve -34° alti olmamahdur,

9. Kateterin uluslararasi kalite giivence onay okmalidar.

10. Malzeme steril orijinal ambalajinda teslim edilmelidir.

1. Malzemeler ambarimiza siparis miktarlar: kadar tam ve noksansiz olarak teslim edilecelctir, Siparislerin béliinerek pargaliar
halinde teslim edilmesi ancak idarenin onaymna baghdir.

2. Malzemelerin teslim yeri U.U.Déner Sermaye Saymanhg Tip Fakiiltesi Taginir Kayit Kontrol Birimi ambaridir. Malzemeler raf
teslimi alinacaktir.

3. Ambalajlar aym boyda dayanikl: malzemeden imal edilmis olup kirik, ezik yamuk ambalaj olmayacak, etiket fizerinde gilncel
"Tibbi Cihaz Yonetmeligi'n de belirtilen bilgiler olacaktir,

4. Malzemeler teslim esnasinda en az 2 (iki) yil miath olmahdir. Uretim tarihi itibari ile iki yildan daha kisa miatl triinlerde
teslimat esnasinda ki irlin Uiretim tarihi, teslimat tarihinden en fazla i¢ ay 6ncesi olmalidir,

5. Miadh yaklagan malzemeler igin, son kullanma tarihinden ti¢ ay dnce bildirilmek sureti ile uzun miath olan malzemelerle
degistirmesi yiiklenici firma tarafindan saglanacaktir,

6. Malzemelerin firma tarafindan vaka bag getirilip kullandmldag alimlar i igin, glincel SUT hukumlerme aylart kullanim oldugu
durumlarda (endikasyon disa vb.), sorumiuluk firmaya ait olup, SGK tarafindan yapilacak kesintiler firmann alacaklarmdan
mahsup edilecektir.

7. Sagllc Bakanlif) tarafindan yaymlanan giince! "Tibbi Cihaz Yonetmeligi" kapsamndaki dirlinler igin, mevzuata gbre wygulanan
kayit sisteminde (TITUBB, UTS vb.) kayith ve onayh bar-kod (EAN 13 uyumlu) numarasinin, birim bazinda malzemenin etiketi
izerinde bulunmas: zorunludur.

8. Malzemeler Saglik Bakanlig1 tarafindan yaymlanan giincel "Tibbi Cihaz Yonetmeligi®n de belirtilen sartlara uygun olmalidir.
9. Malzemeyi temin eden yliklenici firma, malzeme ile ilgili, mevzuata gore uygulanan kayit sistemindeki tlim tanimlamalars
(TITUBE, UTS vb.) ile SUT kodu tammlamalarindaki yanlis veya eksik beyandan dolay1 kurumun ugrayacag tiim maddi manevi
zarardan soramiudur., .

10. Tellif veren firma, ihalelerde degerlendirilmelk iizere yeterli miktarda numune getirecektir.

SATINALMA BiLGISiNi OLUSTURAN
AD/BD/BIRIM

BEYIN VE SINIR CERRAHISI ANARILIM DALI

SATINALMA BILGISINT OLUSTURAN PROF.DR.A Frof DR, Saley

AD/BD/BIRIM SORUMLUSU prof.Dr.Ahme N UUTE Beyip 4 "" QE,}:&”?"%Z? ‘Q';H

TARIH Ve ST CETRURLT 0. Ny 2508, o Tk
3 UUTF Bayi ‘ 257 Hhul](m;l 3

VE iMzA Dip. No: 260 ’ T3, No: 3508g.47 »wft

Bu Dékiiman Uludad Universitesi Rekiorlidiine aittir, Bapkalary tarafyndan kullanylamaz ve codaltylamaz.
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Malzeme Kodu { JENS04809 [KONNEKTOR Y (SHUNT ICTN) & KN1029 SATINALMA BYLGYSY (PARTNAME) (1
Partname Kodu| 51993 BEYIN VE SINIR CERRAHISI ABD. Diizenleme Tarihi : 28/06/2016

Partname Metni :

L. Sant par¢alarmmn birlestirilmesi amacina yonelik ve bu amaca uygun olarak tasarlanmis olmalidhr,

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

3. Steril tekli paketler halinde kullanima hazir olmalidar,

4. Malzemeler ambarimiza siparis miktarlar kadar tam ve noksansiz olarak teslim edilecektir. Siparislerin bdltinerek pargalar
halinde teslim edilmesi ancak idarenin onayina baglidir.

5. Malzemelerin teslim yeri U.U.Doner Sermaye Saymanlig: Tip Fakiiltesi Tagmir Kayit Kontrol Birimi ambaridir. Malzemeler raf
teslimi alimacakdtir.

6. Ambalajlar ayn1 boyda dayanikh malzemeden imal edilmis olup kurik, ezik yamuk ambalaj olmayacak, etiket dzerinde giincel
"Tibbi Cihaz Yonetmeligi"n de belirtilen bilgiler olacaltsr.

7. Malzemeler teslim esnasmda en az 2 (iki) y1l miath olmalidir. Uretim tarihi itibari ile ili y1ldan daha kisa miath Griinlerde
teslimat esnasinda ki tirlin tiretim tarihi, teslimat tarihinden en fazla ii¢ ay dncesi olmahidir,

8. Miad1 yaklagan malzemeler igin, son kullanma tarihinden ii¢ ay 6nce bildirilmek sureti ile uzun miath olan malzemelerle
degistirmesi yiiklenici firma tarafindan saglanacaktir,

9. Malzemelerin firma tarafindan valca bas1 getirilip kullandinldigy alimlar igin, giincel SUT hilkdimlerine aykir1 kullanim oldugu
durumiarda (endikasyon digi vb.), sorumluluk firmaya ait olup, SGK tarafindan yaptlacak kesintiler firmanm alacaklarmdan
mahsup edilecektir.

10. Saghk Bakanhgl tarafindan yaymianan giincel "Tibbi Cihaz Yonetmeligi" kapsamindaki tirinler igin, mevzuata gore uygulanan
kaytt sisteminde (TITUBB, UTS vb.) kayitl ve onayh bar-kod (EAN 13 uyumlu) numarasimin, birim bazinda malzemenin etiketi
iizerinde bulunmasi zorunludur,

11. Malzemeler Saghk Bakanhg: tarafindan yaymlanan giincel "Tibbi Cihaz Y onetmeligi"n de belirtilen sartlara uygun olmahdar.
12, Malzemeyi temin eden yiiklenici firma, malzeme ile ilgili, mevzuata gbre uygulanan kayit sistemindeki ttim tanumlamalar
(TITUBB, UTS vb.} ile SUT kodu tamimlamalarmdaki yanlis veya eksik beyandan dolay1 kurumun ugrayacag: tim maddi manevi
zarardan sorumludur.

13. Tekiif veren firma, ihalelerde degerlendirilmek tizere yeterli miktarda numune getirecektir,

SATINALWA BILGISINI GLUSTURAN BEYIN VE STNIR CERRAHISI ABD,
AD/BD/BIRIM

SATINALMA BIiLGISINf OLUSTURAN Prol DR, Seleuk YEMAZLAR
AD/BD/BIRIM SORUMLUSU U0 EE Bevin v ahisi AD.

TARIH Dip, Mo S8 reo

VE iMZA Teg, No: 3@‘058 E YL

(*) Ystek yapy'an hizmet, demirbal/sarf malzeme ile ilgiti Satyn Alma Rilgisi (Partname) bu bolimde belirtilir, Gerekli giriiliic ise bu bilimde kag
sayfadan oluptudunun belirtilmesi ve her sayfanyn imzalanmasy kaydy ile satyn alma hilgisi bu forma eklenebilir.

Satyn Alma Bilgisi olupturulurken satyn alynacak tiréiniin 6zellilderi ve tapymasy gereken partlar agyklangr ve uygun oldudu yerde apadydakileri
icermelidir.

-{irin enayy¥, Prosediirier, Sreg ve Donanym i¢in partlar

-Personelin nitelidi icin partlar *

-Kalite yonetim partlary

-Hizmetin tanymy ve gerekleri

Bu Dokiiman Uludad Universitesi Rektorliidii'ne aittir, Bapkalary tarafyndan kullanylamaz ve godaltylamaz.
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Malzeme Kodu { JENS05686 |KORTEXS GRID ELEKTROD 16 TEMASLI - 2 STRIP.(KORTIKAL ~ SATINALMA BYLGYSY (PARTNAME)
EEG KAYIT VE SEP KAYIT ICIN) & KN1135

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

Partname Metni :

1. Eleltrot platin olmalidr.

2. Elektrot 16 kontakih olmalidir,

3. Kayit gbrintiileme ve uyarici cihazlar ile birlikte beyin yilzeyinden elektrik sinyallerinin kaydedilmesi, gorindtilenmesi veya
uyarilmasi amactyla tasarlanmis olmalidir.

4, Elektrot kontakt disk ¢ap1 4mm, korumasiz kontakt gapt 2.3mm olmalidir,

5. Kontakt merkezleri arast 10mm olmalidir.

6. Boyuiu 10mmx80mm yada 183mmx80mm olmahdir,

7. Kablo kismi vzunlugn 375mm olmalhdr,

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

9. Elektrotlar istenen kabrio kablo sistemine uyumiu olmalidir,

10. Tek kullanimlik steril posetlerde olmalidir.

11, Malzemeler ambarimiza siparis miktarlar: kadar tam ve noksansiz olarak teslim edilecektir. Siparislerin boliinerek parcalar
halinde teslim edilmesi ancak idarenin onayna baghdur,

12. Malzemelerin teslim yeri U.U.Doner Sermaye Saymanlips Tip Fakiiltesi Tagiir Kayit Kontrol Birimi ambaridir. Malzemeler
raf teslimi almacaktir.

13, Ambalajlar aym boyda dayamkh malzemeden imal edilmis olup kirik, ezik yamuk ambalaj olmayacak, etiket {izerinde giincel
"T1bbi Cihaz Yonetmeligi"n de belirtilen bilgiler olacaktr,

14. Malzemeler teslim esnasinda en az 2 (iki) yil miatls olmalidir, Uretim tarihi itibari ile iki yrldan daha kisa miatli iirtinlerde
teslimat esnasinda ki tirlin fivetim tarihi, teslimat tarihinden en fazla {i¢ ay oncesi olmalidir,

15, Miad1 yaklagan malzemeler igin, son kuilanma tarihinden {ig ay nce bildirilmek sureti ile uzun miath olan malzemelerle
degistirmesi yliklenici firma tarafindan saglanacaktir.

16. Malzemelerin firma tarafindan vaka bag1 getirilip kullandirldigi alemlar icin, gincel SUT hitklimlerine aykari kullanim oldugu
durumlarda {endikasyon digt vb.), sorumluluk firmaya ait olup, SGK tarafindan yapilacak kesintiler firmanm alacaklarmdan
mahsup edilecekiir.

17. Saglik Bakanlig1 tarafindan yaymlanan giince! "Tibbi Cihaz Yénetmeligi” kapsamindaki iiriinler i¢in, mevzuata gore uygulanan
kayit sisteminde (TITUBB, UTS vb.) kayitl ve onayh bar-kod (EAN 13 uyumlu) numarasinmn, birim bazinda malzemenin etiketi
tizerinde bulunmasi zerunludur.

18. Malzemeler Saghk Bakanlig: tarafindan yaymlanan giincel "T1bbi Cihaz Ydnetmeligi"n de belirtilen gartlara uygun olmalidir.
19. Malzemeyi temin eden yilklenici firma, malzeme ile ilgili, mevzuata gore uygulanan kayit sistemindeki tiim tanimlamalari
(TITUBB, UTS vb.) ile SUT kodu tanimlamalarindaki yanhs veya eksik beyandan dolay kurumun ugrayacagi tiim maddi manevi
zarardan sorumfudur.

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

SATINALMA BILGISINI OLUSTURAN BEYI ,yI;;SP\U_BQ RRAHIST ANABILIM DALI Dog: Dr M CegiASiAPILIOGLY
AD/BD/BIRIM FROLER. Selou YILMAZLAR UUTF. Bgyin ve Sihir Qeyratisi A.D.
ATINALMA Bil GISINI OLUSTURAN o I G A D, B0 ity
AD/BD/BIRIM SORUMLUSU Ip-No.2G05-365-000-0443 \ o

- T -Mo-BEaMAH—
TARTH -BEAB-AEAE d i
VE IMZA :

(*) Ystek yapylan hizmet, demirbap/sarf malzeme ile ilgili Satyn Alma Bilgisi (Partnamc) bu bliimde belirtilir. Gerekli goriilitr isé bu bilitmde kag
sayfadan cluptudunun belirtiimesi ve her sayfanyn imzalanmasy kaydy ile satyn alma bilgisi bu forma eklenebilir.

Satyn Alma Bilgisi ofupturulurken satyn alynacak {iriiniin dzellikleri ve tapymasy gereken partlar agyklanyr ve uygun oldudu yerde apadydakileri
igermelidir.

-Urtin onay¥, Prosediirler, Siire¢ ve Donanym i¢in partlar

-Personelin nitefidi igin partlar

-Kalite yonoetim partlary

-Hizmetin tanymy ve gerekleri

Bu Doktiman Uludad Universitesi Rektorludi'ne aittir. Bapkalary tarafyndan kullanylamaz ve ¢odaltylamaz,
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Malzeme Kodu{ JENS05687 |KORTEKS GRID ELEKTROD 32 TEMASLI - 2 STRIP(KORTIKAL  SATINALMA BYLGVSY (BARTNAME) (*
EEG KAYIT VE SEP KAYIT ICIN) & KNLI36

Partname Kodu 46238 BEYIN VE SINIR CERRAHIST ANABILIM DALI Ditzenleme Tarihi : 03/09/2015

Partname Metni :

1. Elektrot platin olmalidir.

2. Elektrot 32 kontaktli olmalidr,

3. Kayit gorintilleme ve uyarict cihazlar ile birlikte beyin yiizeyinden elekirik sinyallerinin kaydedilmesi, gorinttilenmesi veya
uyariimasi amactyla tasarlanmg olmalidir,

4, Elektrot kontakt disk ¢ap1 4mm, korumasiz kontakt ¢ap 2.3mm olmalidur,

5. Kontakt merkezleri arasi 10mm olmalidir,

6. Boyutu 38mmx80mm olmakhdir.

7. Kablo kismi uzunlugy 375mm olmalidir.

8. 165ar kontakth 2 ya da 8'er kontaktl 4 kablo ¢ikigina sahip olmatidir,

9. Elektrotlar istenen kabrio kablo sistermnine uyumlu olmalidir.

10. Tek kullanimlik steril posetlerde olmahdir.

1. Malzemeler ambarimiza sipatis miktarlar: kadar tam ve noksansiz olarak teslim edilecektir. Sipariglerin boliinerek pargalar
halinde teslim edilmesi ancak idarenin onaymna baghdir.

12. Malzemelerin teslim yeri U.U.Déner Sermaye Saymanli; Tip Faliiltesi Tagmur Kayit Kontrol Birimi ambaridir. Malzemeler
raf teslimi ahinacaktir.

13. Ambalajlar aym boyda dayanikli malzemeden imal edilmis olup kirik, ezik yamuk ambalaj olmayacak, etiket tizerinde giincel
“Tibbi Cihaz Ynetmeligi"n de belirtilen bilgiler olacaktir.

14. Malzemeler teslim esnasinda en az 2 (iki) yil miatli olmabdir, Uretim tarihi itibari ile iki yildan daha kisa miatls tirtinlerde
teslimat esnasinda ki tirlin firetim tarihi, teslimat tarihinden en fazla g ay tncesi olmahdar,

15, Miadi yaklasan malzemeler igin, son kullanma tarihinden ti¢ ay 6nce bildirilmek sureti ile uzun miath olan malzemelerle
degistirmesi yiiklenici firma tarafindan saglanacakir.

16. Malzemelerin firma tarafindan vaka bag1 getirilip kullandimldig: alimlar igin, giincel SUT hitktimlerine aykin kullanim oldupu
durumlarda (endikasyon dis1 vb.), sorumloiuk firmaya ait olup, SGK tarafindan yapilacak kesintiler firmanm alacaldarindan
mahsup edilecektir.

17. Saglik Bakanhg tarafindan yaymlanan giincel "Tibbi Cihaz Y6netmeligi” kapsamindaki iiriinler igin, mevzuata gore uygulanan
kayit sisteminde (TITUBB, UTS vb.) kayith ve onayli bar-kod (EAN 13 uyumlu) numarasiun, birim bazinda malzemenin etiketi
tizerinde bulunmasi zorunludur. '

18. Malzemeler Saglik Bakanh tarafindan yaymlanan giincel "Tibbi Cihaz Yonetmeligi"n de belirtilen sartlara uygun olmalidir,
19. Malzemeyi temin eden yiiklenici firma, malzeme ile ilgili, mevzuata gére uygulanan kayit sistemindeki tiim tanmmlamalar
(TITUBB, UTS vb.) ile SUT kodu tanimlamalarindaki yanhs veya eksik beyandan dolayr kurumun ugrayaca@: tiim maddi manevi
zarardan sorumludur.

20. Teklif veren firma, ihalelerde degerlendirilmek tizere yeterli miktarda numume getirecektir.

______ . ) Dog 0y g o
SATINALMA BILGISINI OLUSTURAN ~ BEYIN VE SINiR CERRAHIST ANARILIM DALI UUTE & Be AT K,
AD/BD/BIRIM Din Y:\’yﬁ Sinik ¢
SATINALMA BILGISINI OLUSTURAN Preinn oo o ' schs AZ
AD/BD/BIRIM SORUMLUSU Ulre R;‘: IR VLA an W N7 175
TARIH Dio g . 1' “Eisahisi A,n d
VE iMza ot [}\j: i ;\: 00.644

- R f/;jqq

(*) Ystek yapylan hizmet, demirbab/sarf malzeme ile ifgili Satyn Atma Bilgisi (Partname) bu boliimde belirtilir, Gerelli gbriilite ise bu batiimde kac
sayfadan oluptudunun befirtiimesi ve her sayfanyn imzalanmasy kaydy ile satyn alma bilgisi bu forma eklenebilir.

Satyn Alma Bilgisi olupturulurken satyn alynacak {iriiniin dzellikleri ve tab¥masy gereken partlar agyklanyr ve uygun oldudin yerde apadydakileri
igermelidir.

-Uritn onayy, Prosediirler, Siireg ve Donanym icin partlar

-Personelin aitelidi igin partlar .

-Kalite yGinetim partlary

-Hizmetin tanymy ve gereklert

Bu Dokiiman Uludad Universitesi Rektorlidiine aittir. Bapkalary tarafyndan kullanylamaz ve godaltylamaz.




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 : 49;

Malzeme Kodu { JENS05688 [KORTEKS GRID ELEKTROD 48 TEMASLI - 3 STRIPS.(KORTIKAL SATINALMA BYLGYSY (PARTNAME) (*

EEG KAYIT VE SEP KAYIT ICIN) & KN1'14'41

Partname Kodu 46239 BEYIN VE SINIR CERRAHISI ANABILIM DALI Diizenleme Tarihi : 03/09/2015

Partname Metni :

1. Elektrot platin olmaltdir,

2. Elekirot 48 kontaktli olmalidir.

3. Kayit goritntilleme ve uyaricl cihazlar ile birlikte beyin yiizeyinden elekirik sinyallerinin kaydedilmesi, gériintiilenmesi veya
uyariimas: amactyla tasarlanmig olmaldir,

4. Elektrot kontakt disk ¢ap1 4mm, korumasiz kontakt ¢apt 2.3mm olmalidir.

5. Kontakt merkezleri arast 10mm olmalidir.

6. Boyutu 60mmx80mm olmaldur.

7. Kablo kismi uzunlugu 375mm olmahdir.

8. 16gar kontakth 3 kablo ¢gikisina sahip olmaldr.

9. Elekirotlar istenen kabrio kablo sistemine wyumhy olmalidir,

10. Tek kollanimiik steril posetlerde olmalidir,

11. Malzemeler ambarimiza siparig miktarfan kadar tam ve noksansiz olarak teslim edilecektir. Sipariglerin béliinerek parcalar
halinde teslim edilmesi ancak idarenin onayina baghdar,

12. Malzemelerin teslim yeri U.U.Déner Sermaye Saymanlig: Tip Fakiiitesi Tasmur Kayit Kontrol Birimi ambaridir, Malzemeler
raf teslimi alinacaktir.

13. Ambalajlar ayn1 boyda dayanikli malzemeden imal edilmis olup kirik, ezik yamuk ambalaj olmayacak, etiket lizerinde glincel
"T1bbi Cihaz Yonetmeligi'n de belirtilen bilgiler olacaktir.

14. Malzemeler teslim esnasinda en az 2 (iki) yal miathi olmalidir. Uretim tarihi itibari ile iki yildan daha kisa miath triinlerde
teslimat esnasinda ki Uriin iiretim tarihi, teslimat tarihinden en fazla ti¢ ay éncesi olmalidsr.

15, Miad1 yaklagan malzemeler igin, son kullanma tarihinden ii¢ ay énce bildirilmek sureti ile uzun miatl: olan malzemelerle
degistirmesi yiiklenici firma tarafindan saglanacaktir.

16. Malzemelerin firma tarafindan vaka bagi getirilip kullandirildigi alimlar igin, giincel SUT hitkimlerine aykar: kullanim oldugu
durumlarda {endikasyon digt vb.}, sorumluluk firmaya ait olup, SGK tarafindan yapilacak kesintiler firmanm alacaklarmdan
mahsup edileceltir.

17. Saglik Bakanhi tarafindan yayinlanan giincel "Tibbi Cihaz Yonetmelifi" kapsamindaki Urlinler igin, mevzuata gore uygulanan

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

18. Malzemeler Saglik Bakanhg tarafindan yaymlanan glincel "Tibbi Cihaz Yénetmeligi™n de belirtilen sartlara uygun olmalidir.
19. Malzemeyi temin eden yiiklenici firma, malzeme ile ilgili, mevzuata gore uygulanan kayit sistemindeki tiim tanimlamalar
(TITUBB, UTS vb.) ife SUT kodu tanimlamalarindaki yanhs veya eksik beyandan dolay: kurumun ugrayacag: ftim maddi manevi
zarardan sorumludur.

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

SATINALMA BILGISINI OLUSTURAN | "BEYIN VE SINIR CERRARIST ANABILIM DALI

AD/BD/BIRIM
SATINALMA BILGISINI OLUSTURAN Profon. Saie Boe BT i U TASKAPINGGLY
AD/BD/BIRIM SORUMLUSU Uil ?f’;@;&“ gells ‘»"SL BAZLAR UuTF, - deyin ve Siair CelratifiA
TARIH DID NO ;agdﬁj i ,_;ul{]f,in\u I-JJH P

i 0130044 Tescil} ;
VE IMZA Tos. Nox: 3508541344 0 ' ”52\

. /
(*) Ystek yapylan hizmet, demirbap/sarf malzeme ile ilgili Satyn Alma Bilgisi (Partname) bu béliimde belirtilir, éltrekli goriiliir ise bu béllimde kag
sayfadan oluptudunun belivtilmesi ve her sayfanyn imzalanmasy kaydy ile satyn alma bilgisi bu forma eklenebilir.

Satyn Alma Bilgisi olupturulurken satyn alynacak iiriiniin dzellikleri ve tabymasy gereken partlar agyklanyr ve uygun oldudu yerde apadydakileri
igermelidir,

~Uriin onayy, Prosediirler, Siireg ve Donanym icin partlar

-Personelin nitelidi icin partlar .

-Kalite yonetim partlary

-Hizmetin tanymy ve gerekleri

Bu Dokiiman Uludad Universitesi Rektorliidit'ne aittir. Bapkalary tarafyndan kullanylamaz ve godaltylamaz.
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UU-SK BUTGE PLAN SATINALMA TEKNiK SARTNAME ORNEGI

Dok.Kodu :  FR-YLY-04 ik Yay.Tarihi  : 27 Ekim 2008 Sayfa
171
Rev.No : 00 Rev.Tarihi 4 7

Malzeme Kodu { JENS05689 |KORTEKS GRID ELEKTROD 64TEMASL) - § STRIPS.(KORTIKAL  SATINALMA BYLGYSY (PARTNAME) (!
EEG KAYIT VE SEP KAYIT ICIN) & KN1160

Partname Kodu 46240 BEYIN VE SINIR CERRAHISI ANABILIM DALI Ditzenleme Tarihi : 03/09/2015

Partname Meini :

1. Grid elektrodun korteks bolgesine temas yiizeyleri platm olmahdlr

2. BEleltrot 32 temasli (8X8) olmalidur.

3. Urlin, kayit goriintlileme ve uyarici cihazlar ile birlikte beyin yiizeyinden elektrik sinyallerinin kaydedilmesi, goriintitlenmesi
veya uyar! verilmesi amactyla tasarlanmig olmahdar,

4. Temas noktalar cihaz izerine yerlegim sirasma gore 1'den 64'e kadar numaralandimimis olmalr ve bu numaralar operasyon
sirasinda ek isleme gerek kalmadan olkunabilir olmahidir,

5. Elektrotlarm kontak merkezleri arasi uzakliklarr 10 mm okmalidir.

6. Kablo uzuniugu 36 cm olmahdir,

7. 1 numarah grid tizerinde tantalum marker bulunmahdir,

8. Elektrotlarin kablo baglantilarmda 3 haneli ID isaretlemesi bulunmalidur.

9. Elektrotlarin, kablo baglantis1 4 ¢ilasla yapilmahidir. Uzerinde renk kodlamas yer almahdir.

10. Tek kullanimlik ve steril posetlerde olmalidir,

11. Elekrodun kullanmm stiresince gerekli baglanti kablolar klinik kulanimma tahsis ediimelidir.

12. Malzemeler ambarimiza siparis miktarlar kadar tam ve noksansiz olarak testim edilecektir. Sipariglerin bolimerek pargalar
halinde teslim edilmesi ancak idarenin onayma baglidir.

13. Malzemelerin teslim yeri U.U.Doner Sermaye Saymanhg: Tip Fakiiltesi Tagimir Kayit Kontrol Birimi ambaridir. Malzemeler
raf teslimi almacalctir,

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

15. Malzemeler teslim esnasinda en az 2 (iki) y1l miatl olmalidwr. Uretim tarihi itibari ile iki yildan daha kisa miatli irtinlerde
teslimat esnasinda ki tirlin firetim tarihi, teslimat tarihinden en fazla ti¢ ay dncesi olmalidir.

16. Miadh yaklasan malzemeler icin, son kullanma tarihinden {ig ay 6nce bildirilmek sureti ile uzun miatli clan malzemelerle
degistirmesi yiiklenici firma tarafindan saglanacaktir,

17. Malzemelerin firma tarafindan vaka bags1 getirilip kullandirildigs alimlar igin, giincel SUT hitkiimlerine aykir1 kullanm oldugu
durumlarda (endikasyon dist vb.), sorumluluk firmaya ait olup, SGK tarafindan yapilacak kesintiler firmammn alacaklarmdan
mahsup edilecektir.

18. Saghk Bakanhgl tarafindan yaymlanan glincel "T1bbi Cihaz Y onetmeligi" kapsammdakl irtinler i¢in, mevzuata gore uygulanan
kayt sisteminde (TITUBB, UTS vb.) kayitl1 ve onayh bar-kod (EAN 13 uyumlu) numarasimin, birim bazinda malzemenin etiketi
tizerinde bulunmasi zorunludur.

19. Malzemeler Saghk Bakanli tarafindan yayinlanan giincel "Tibbi Cihaz Yonetmeligi'n de belirtilen sartlara uygun olmalidur.
20. Malzemeyi temin eden yliklenici firma, malzeme ile ilgili, mevzuata gbre uygulanan kayit sistemindeki tiim tanimlamalan
(TITUBB, UTS vb.) ile SUT kodu tanimlamalarindaki yanls veya eksik beyandan dolay: kurumun ugrayacag tiim maddi manevi
zarardan sorumludur.
21. Teklif veren firma, ihalelerde degerlendirilmek iizere yeterli miktarda numune getirecektir.

SATINALMA BILGISINI OLUSTURAN BEYIN VE SINIR CERRAHIST ANABILIM DALI
AD/BD/BIRIM ] Do De M OzgilaSKARILIOGL |
SATINALMA BILGISINI OLUSTURAN Prolin, Saimw’ag;mm; 42 UUTF. Deyfye Siny Cerhisi
IAD/BD/BIRIM SORUMLUSU _ UG.TEBevin 45 Sinr i a1y Qick 61
TARIH Dlip. Mo 508-Ra 00904 ' ZeiiNG: 71752
VE IMZA Tes. No: 3500545540
LY,

(*) Ystek yapylan hizmet, demirbap/sarf malzeme ile ilgili Satyn Aima Bilgisi (Partname) bu biliimde belirtilir, Gereldi giiriiliir ise bu béliimde kag
sayfadan oluptudunun belirtilmesi ve her sayfanyn imzalanmasy kaydy ile satyn alma bilgisi bu forma eklenebilir.

Satyn Alma Bilgisi olupturalurken satyn alynacak iiréiniin 6zellilderi ve tapymasy gereken artlar agflklanyr ve uygun oldadiu yerde apadydakileri
icermelidir.

-Uriin onayy, Prosediirler, Siireg ve Donanym igin partlar

-Personelin nitelidi icin partiar .

-Kalite ytnctim parttary

-Hizmetin tanymy ve gerelleri

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




UU-SK BOTGCE PLAN SATINALMA TEKNIK SARTNAME ORNEGI

Dok.Kodu : FR-YLY-04 ik Yay.Tarihi  : 27 Ekim 2008 Sayfa
N I 7

Rev.No : 00 Rev.Tarihi  : A Lﬁ

Malzeme Kodu { JENSB5685 [KORTEKS STRIP ELEKTROD § TEMASLI - | STRIP.(KORTIKAL  SATINALMA BYLGYSY (PARTNAME) (*
EEG KAYIT VE SEP KAYIT ICIN) & KN1425

Partname Kodu 46236 BEYIN VE SINIR CERRAHIST ANABILIM DALI Diizenleme Taribi : 03/09/2015

Partname Metni :

1. Elektrot platin olmalidir,

2. Elekirot 8 kontakth olmalidir.

3. Kayit ghriintiileme ve uyaric1 cihazlar ile birlikte beyin viizeyinden elektrik sinyallerinin kaydedilmesi, gbriintiilenmesi veya
uyarilmasi amactyla tasarlanmis olmalidr.

4. Elekirot kontalt disk ¢ap1 4mm, korumasiz kontakt ¢apr 2.3mm okmalidir.

5. Kontakt merkezleri aras1 10mm olmalhdir,

6. Boyutu 90mmx8mm olmalidir.

7. Kablo kismi uzuniugu 375mm olmalidir.

8. 8 kontaktl: 1 kablo ¢ikigina sahip olmalidir,

9. Elektrotlar istenen kabrio kablo sistemine uyumlu olmaiidrr.

10. Tek kuallanimlik steril pogetlerde olmahidir,

11. Malzemeler ambarmmiza siparig miktarfar: kadar tam ve noksansiz olarak teslim edilecektir, Siparislerin bdliinerek pargalar
halinde teslim edilmesi ancak idarenin onayma baghdr.

12. Malzemelerin teslim yeri U.U.Déner Sermaye Saymanhig Tip Fakilttesi Tasmur Kayit Kontrol Birimi ambaridir, Malzemeler
raf teslimi alnacaktir.

13. Ambalajlar ayn1 boyda dayanikl malzemeden imal edilmis olup kirik, ezik yamuk ambalaj olmayacak, etiket izerinde giincel
"Tibbi Cihaz Yonetineligi"n de belirtilen bilgiler olacakfr.

14. Malzemeler teslim esnasinda en az 2 (iki) yil miatli olmalidur. Uretim tarihi itibari ile iki yildan daha kisa miath {iriinlerde
teslimat esnasinda ki iriin dretim tarihi, teslimat tarihinden en fazla ii¢ ay dncest olmalidir.

15. Miad1 yaklasan malzemeler igin, son kullanma tarihinden ii¢ ay 6nce bildirilmek sureti ile uzun miatli olan malzemelerle
degistirmesi yliklenici firma tarafindan saglanacaktsr,

16. Malzemelerin firma tarafindan vaka bas1 getirilip kullandirildigi alimlar igin, giincel SUT hitkiimlerine aykir1 kullanim oldugu
durumlarda {endikasyon dist vb.), sorumluluk firmaya ait olup, SGK tarafindan yapilacak kesintiler firmanin alacakiarindan
mahsup edilecektir.

17. Saghk Bakanh§ tarafindan yaymlanan glincel "Tibbi Cihaz Yonetmeligi" kapsamindaki tiriinler i¢in, mevzuata gore uygulanan
kayit sisteminde (TITUBB, UTS vb.) kayitli ve onayh bar-kod (EAN 13 uyumlu) numarastin, birim bazmda malzemenin etiketi
iizerinde bulunmas: zoruniudur. _

18. Malzemeler Saghk Bakanlif tarafindan yaymlanan giincel "Tibbi Cihaz Yénetmeligi"n de belirtilen sartlara uygun olmalidir.
19. Malzemeyi temin eden yiiklenici firma, malzeme ile ilgili, mevzuata gore uygulanan kayit sistemindeki tim tanmmlamalar:
(TITUBB, UTS vb.) ile SUT kodu tanimlamalarmdaki yanhs veya eksik beyandan dolay1 kurumun ugrayacag: tim maddi manevi
zarardan sorumludur.

20. Teklit veren firma, ihalelerde degerlendirilmek tizere yeterli miktarda numune getirecekdir,

SATINALMA BILGISINI OLUSTURAN BEVIN VE SINIR CERRATIST ANABILIM DALT

AD/BD/BIRIM N e

SATINALMA BILGISINI OLUSTURAN ProtDR, Selonk VI MAT] AT . Ozgir TAGRAPIYIOGLY

AD/BD/BIRIM SORUMLUSU VT E Bovi i, ah:ni;\ig ??f%?'geme sinidCerralfsLAD:
RILEL e A AUELAL 2 s - 4
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(*) ¥stek yapflan hizmet, demirbap/sarf malzeme ile ilgili Satyr Alma Bilgisi (Partname) bu biliimde belirtilmj/;}ere i goritllir ise bu béliimde kag
sayfadan oluptudunun belirtilmesi ve her sayfanyn imzalanmasy kaydy ile satyn alma bilgisi bu forma eldenebdlir.

Satyn Alma Bilgisi olapturulurken satyn alynacak iiriiniin zellikleri ve tapymasy gereken parilar agyklangr ve uygun oldudu yerde apadydakileri
icermelidir,

2Uriin onay¥, Prosediirler, Sttreg ve Donanym igin partlar

-Personelin nitelidi i¢in partlar

-Kalite ySinetim bartlary

-Hizmetin tan¥my ve gerckleri

Bu Dokiiman Uludad Universitesi Rektorlidii'ne aittir. Bapkalary tarafyndan kullanylamaz ve godaltylamaz.

§
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UU-SK BUTGE PLAN SATINALMA TEKNIK SARTNAME ORNEGI
DokKodu : FRYLY-04 | [HkYayTarhi : 27 Ekim 2008 Sayfa
,,,,,,,, 1/1
Rev.No : 00 Rev.Tarihi /) g
Malzeme Kodu { JENS05684 |LUMBOPERITONEAL (LP) SANT KIT & KN1050 SATINALMA BYLGYSY (PARTNAME) (*
Partname Kodu 46235 BEYIN VE SINIR CERRAHI AD. Diizenleme Tarihi : 03/09/2015

bartname Metni :

1. Lumboperitoneal kateterin uzunlugu > 84cm olmalidir, |

2. Lumboperitoneal kateter silikondan yapiimis ve baryum olmalsdir.

3. Mesafe ayarlamasi igin her Scm'den bir toplam 3-4 adet isaret olmalidir,

4. Kateter baglant: parcas1 olmahdir.

5. Sabitleme pargasi olmalidir.

6. 20 gaue bulunmalichr,

7. 14 gauge 9cm(3,53") huber uglu Tuohy ignesi olmalidir.

8. Malzemeler ambarimiza siparis miktarlar: kadar tam ve noksansiz olarak teslim edilecektir. Sipariglerin bolinerek parg:alar
halinde teslim edilmesi ancak idarenin onayma baglidir,

9. Malzemelerin teslim yeri U.U.Déner Sermaye Saymanhg Tip Fakitltesi Tasinir Kayit Kontrol Birimi ambaridir. Malzemeler raf
teslimi alinacaktir.

10. Ambalajlar ayni boyda dayamlkl malzemeden imal edilmis olup kirik, ezik yamuk ambalaj olmayacak, etiket iizerinde giincel
"T1bbi Cihaz Yonetmeligi'n de belirtilen bilgiler olacaktir.

11. Malzemeler teslim esnasinda en az 2 (iki) y1l miatl olmalidir. Uretim tarihi itibari ile iki yildan daha kisa miath iirtinlerde
teslimat esnasinda ki {iriin iiretim tarihi, teslimat tarihinden en fazla ii¢ ay Sncesi olmalidir.

12. Miad yakiagan malzemeler i¢in, son kutlanma tarihinden ii¢ ay dnce bildirilmek sureti ile uzun miath olan malzemelerle
degistirmesi yiklenici firma tarafindan saglanacaknir,

13. Malzemelerin firma tarafindan vaka bag getirilip kullandinldsgs alimlar i¢in, giincel SUT hijkiimlerine aykar kullamim oldugu
durumlarda {endikasyon digi vb.), sorumivluk firmaya ait olup, SGK tarafindan yapiiacak kesintiler firmanin alacaklarindan
mahsup edilecektir.

14. Saglik Bakaniigi tarafindan yaymlanan giincel "Tibbi Cihaz Y énetmeligi" kapsamindaki iriinler igin, mevzuata gbre uygulanan
kayit sisteminde (TITUBB, UTS vb.) kayith ve onayh bar-kod (EAN 13 uyumlu) numarasinin, birim bazinda malzemenin etiketi
fizerinde bulunmasi zorunludur.

135, Malzemeler Saglik Bakanlig1 tarafindan yaymlanan giincel "Tibbi Cihaz Yoénetmeligi"n de belirtilen sartlara uygun olmalidir.
16. Malzemeyi temin eden viiklenici firma, malzeme ile ilgili, mevzuata gre uygulanan kayit sistemindeki tiim tamimiamalar:
(TITUBB, UTS vb.) ile SUT kodu tanimlamalarindaki yanlis veya eksik beyandan dolay kurumun ugrayacag: thim maddi manevi
zarardan sorumludur. '

17. Teklif veren firma, thalelerde degerlendirilmek tizere yeterli miktarda numune getirecelktir.

SATINALMA BILGISINI OLUSTURAN BEYIN VE SINIR CERRAHI AD.
AD/BD/BIRIM
SATINALMA BILGISINI OLUSTURAN Usg. Dr W Ozgir OGLU
AD/BD/BIRIM SORUMLUSU rof DR, Seiguk YEMAZLAR uuTr. chm/m\S'mr i
TARIH UL BT v S Cerralist AR I U
VE IMZA Dip o 2808080000443 T

Fos o 508612614 - o

(*) Ystek yapflan hizmet, demirbap/sarf malzeme ile ilgili Satyn Alma Bilgisi (Partname) bu bolimde belivtilir. Gevekti gortiliir ise bu boliimde kag
sayfadan olubtudunun belirtilmesi ve her sayfanyn imzalanmasy kaydy ile satyn alma bilgisi bu forma eklenebilir,

Satyn Alma Bilgisi olupturulurken sasyn alynacak iirtiniin dzellikleri ve tapymasy gereken partlar a¢gyklangr ve uygun oldudu yerde apadydakileri
icermelidir.

-Ulriin onayy, Prosediirler, Siireg ve Donanym icin partlar

~Personelin nitefidi i¢in partiar *

~Kalite yboetim partlary

-Hizmetin tanymy ve gerckleri

Bu Dékiiman Uludad Universitesi Rektorliidiine aittir. Baplkalary tarafyndan kullanylamaz ve godaltylamaz.
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Malzeme Kodu { JENS05848 [PROGRAMLANABILIR INFUZYON POMPASI TEK (REVIZYON  SATINALMA BYLGYSY (PARTNAME) (*
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Partname Kodu 49640 BEYIN VE SINIR CERRAHISI ANABILIM DALI Diizenleme Tarihi : 23/03/2016

Partname Metni :

TUM SISTEM KIT (INTRATEKAL KATETER VE PROGRAMLANABILIR INFUZYON POMPASI)

TEKNIK SARTNAMESI

1. Programlanabilir infilzyon pompas: tamamen implante edilebilir, digaridan programlanabilir, intratekal araliina bir kateter
aracilig1 ile ilag gdnderen bir sistem olmalhidir.

2, Programlanzbilir infiizyon pompas: titanyumdan yapiloig olmalidir.

3. Programlanabilir infizyon pompasina ayri bir giris portu vasitas ile Radiopaque madde uygulanabilir ve kateterde herhangi
sorun olup olmadigi anlagilabilir ofmalidir,

4. Programlanabilir inflizyon pompasi, etrafinda bulunan dikis looplar1 sayesinde implante yapilan blgeye sabitlenebilmelidir.
5. Pompa ilag bittigi zaman dolum yapilabilmesi igin silikon materyalden olugan refill septuma sahip olmals ortalama olarak 500
defa giris yapilabilmelidir.

6. Pompanin akig htz 0,050 ml/giin-206ml/giin arasmda ayarlanabilmelidir.

7. Pompa RF sistemi ile caligan programiayicisi araciligs ile programianabilmeli, batarya $mrii, kalan ilag miktari ve alarm
bilgilerini gstermelidir. Programlanabilen 6zellikleri arasmda itag konsantrasyonu, infiizyon modlari, infizyon hizi, hastay:
alarmla uyarma gibi nitelikleri bulunmalidir,

8. Programlanabilir infiizyon pompasi 1,5 ve 3 Tesla MR uyumlu olmakhidir.

9. Pomnpa hastanin endikasyonuna bagli olarak agagida belirtilen dort ayri infiizyon moduna programlanabilmelidir.

" Programlanan dozda siirekli ¢alisma

" Giin iginde maksimum on farkls inflizyon modunda doz verebilmelidir,

" Tek seferlik doz verebilmelidir,

" Stirekli galismasina ilave olarak farkli zaman arahklarinda istenilen dozun verilmesi

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

" Rezervuardaki ila¢ ayarlanan alarm hacmi altina diigtiigli zaman

" Pompanin batarvas: bittigi zaman

" Herhangi bir elektronik ariza oldugu zaman

11. Programlanabilir inflizyon pompasi igin saklama kogulu 57derece iizeri ve -34 derece altt olmamalsdar.

12. Prog1 amlanabilir infiizyon pompasi 24 ay ( 2 yil ) garantili olmalidir.

13. Uriiniin ambalaj1 agildiginda kullamma wygun olmayan hatali {irtint yiiklenici firma yemlerl ile ticretsiz olarak deglstlrecektlr
14. Intratekal kateter, programlanabilir infiizyon pompasi ile birlikte kullanilan, tamamen implante edilebilen, ilacin intratekal
(subaraknoid) araliga dagilmasini saglayan inflizyon sisteminin bir parcas1 olmalidir.

15, Intratekal Kateter radiopak silikondan yapilmis olmalidir. Skopi altinda gorillebilir olmalidyr.

6. Kateter silikon i¢ yapisi en az 3 katmana sahip olmal ve diigiim, yirtitlma, kirilma gibi olasi komplikasyon risklerini azaltmak
amact ile aradaki katman drgiilit yapida olmahdir,

17. Kataterin pompaya tespit edilen proximal ucunda, baglantiyt kolaylagtrmak igin fabrikada kateter ucuna takilmis ve gegmeli
(kolay) baglantiy: saglayan pargacik hazir olmalidir. Baglant: stitur gerektirmemelidir.

18. Kateter sistemi igersinde, kateter spinal segmentinin fasyaya sabitleme agamasinda kullanian sabitleyici anchorun ilave bir
aparat kullanilarak kateter ile fasya arasinda mesafe kalmadan yerlesmesini saglayabilir ve anchorun kateter {izerinde kaymasin:
engelleyen bir sistem bulunmalidir.

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

20, Kateter paketleme dncesi ctilen oksit ile steril edilmis olup tek kullanim i¢in uygun olmal, paket agildiktan sonra tekrar steril
edilmemeli ve tekrar kullamibmamalidir.

21, 23) Kateter ve aksesuarlart i¢in saklama kosulu 57 derece fizeri ve -34 derece alti olmamalidir,
22. Kateterin uluslararasi kalite glivence onay olmahdir.

23. Malzeme =teril orijinal ambalajinda teslim edilmelidir.

24. Malzemeler ambarimiza siparis miktarlar kadar tam ve noksansiz olarak teslim edilecektir, Sipariglerin bdliinerek parcalar
halinde teslim edilmesi ancak idarenin onayma baglidir.

25. Malzemelerin teslim yeri U.U.Déner Sermaye Saymanligs Tip Fakiiltesi Tagtnir Kayit Kontrol Birimi ambaridir. Malzemeler
raf teslimi alinacaktir.

26. Ambalajlar ayn1 boyda dayanikh malzemeden imal edilmis olup kirik, ezik yamuk ambalaj olmayacak, etiket tizerinde giincel
"Tibbi Cihaz Yonetmeligi"n de belirtilen bilgiler olacaktrr,

Bu Dokiiman Uludad Universitesi Rektorltdtine aittir. Bapkalary tarafyndan kullanylamaz vaod 7.
KR TE ﬂﬁ“i“' L L D
Fiof. DR, Beig uk VILMAZLAR JTF eyin e ng“. m.ggfolk

: AD.
10 TF Bayia ve Sinir Ceatrahisi 508
Dip r\!n:zﬁi} B0 Q4§3 Digy TeeN




UU-SK BUTCE PLAN SATINALMA TEKNIK SARTNAME ORNEGI

Dok.Kodu :

FR-YLY-04

ilk Yay.Tarihi

27 Ekim 2008

Sayfa

242

Rev.No : 00 Rev.Tarihi

27. Malzemeler teslim esnasinda en az 2 (iki) yil miath olmalidir. Uretim tarihi itibari ile iki yildan daha kisa miath iirtinlerde
teslimat esnasmda ki tirtin iiretim tarihi, teslimat tarfhinden en fazla ti¢ ay 6ncesi olmalidar.

28. Miads yaklagan malzemeler i¢in, son kullanma tarihinden iig ay dnce bildiriimek sureti ile uzun miath olan malzemelerle
degistirmesi yildenici firma tarafindan saglanacaktir.

29. Malzemelerin firma tarafindan vaka bag getirilip kullandirildigs ahmlar igin, giincel SUT hitkiimlerine aykir kullanim oldugu
durumlarda (endikasyon dis1 vb.), sorumluluk firmaye ait olup, SGK tarafindan yapilacak kesintiler firmanm alacaklarmdan
mahsup edilecektir.

30. Saghk Bakanlif1 tarafindan yaymlanan giincel "T1bbi Cihaz Y&netmeligi™ kapsamindaki {irlinler igin, mevzuata gore uygulanan
kayit sistermninde (TITUBB, UTS vb.) kayutli ve onayh bar-kod (EAN 13 uyumlu) numarasmn, birim bazinda malzemenin etiketi
iizerinde bulunmasi zoruntudur.

31. Malzemeler Saghk Bakanhg: tarafindan yaymlanan giincel "Tibbi Cibaz Y énetmeligi"n de belirtilen sartlara uygun olmalidir.
32. Malzemeyi temin eden yiiklenici firma, malzeme ile ilgili, mevzuata gore uygulanan kayit sistemindeki tiim tamimlamalar
(TITUBB, UTS vb.) ile SUT kodu tanimlamalarmndaki yanhs veya eksik beyandan dolayt kurumun ugrayacag tiim maddi manevi
zarardan sorumiudur.

33. Teklif veren firma, thalelerde degerlendirilmek fizere yeterli miktarda numune getirecektir,

SATINALMA BiLGISINI OLUSTURAN

AD/BD/BIRIM

BEYIN VE SINIR CERRAHIS] ANABILIM DALI

s ol

SATINALMA BILGISINI OLUSTURAN

ennan L &0
ARy

PROF.DI‘{.{%% FIHSRD. s A
P .TF -l Sl
AD/BD/BIRIM SORUMLUSUY ”J"'din o 2300.83.000,0240 13 ;@,’*
TARIH " TesNY342E0 264k

VE iMzA &

(*) Vstek yapylan hizmet, demirbap/sart malzeme ile ilgili Satyn Alma Bilgi\si (Partname) bu bbliimde belirtilir. Gerekli g8riiliir ise ba biiliimde kag
sayfadan oluptudunun belirtilmesi ve her sayfanyn imzalanmasy kaydy ile satyn alma bilgisi bu forma eklenebilir,

Satyn Alma Biigisi olupturulurken satyn alynacak tirliniin Szeflikleri ve tabymasy gercken bartlar agyklanyr ve uygun oldudu yerde apadydakileri

icermelidir.

-Uriin onay¥, Prosediirler, Siireg ve Donanym icin bartlar

-Personclin nitelidi igin partlar
-Kalite yonetim partiary
-Hizmetin tanymy ve gerekleri

Bu Dokiiman Uludad Universitesi Rektorltidi'ne aittir. Babkalary tarafyndan kullanylamaz ve ¢odaltylamaz.
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VENTRH(ULOPERITONEAL/LUMBOPERJTONEAL SHUNT, TEK
VALVE SISTEM (REVIZYON ICIN) & KNi046

partname Kodun [ 37169  IBEYIN VE SINIR CERRAHI AD. Diizenleme Tarihi ;: 12/06/2014

Partname Metni :

1. Diiz tabanh / silindirik gekilde olmalidir. :

2. Programlanabilir valf apa govdesi titanyumdan yapllm1,$ olmahdr.

3. Valf mekanizmasmda basmg ayarim yapan elastik deformeli, dilz yay ise MRI uyumlu 316L paslanmaz gelikten yapilmig
olmahdir.

4. Valf mekanizmasmda, ¢elik yaym kalkmasi ile BOS gegisine izin verildiginde mekanizma dahilinde akim olusturarak kor
noktalar1 ortadan kaldrracak rubi satiha oturmug rubi top bulunmalidir.

5. Silikon elostomer valf birimi girig ve ¢ikig valflerini icermelidir.

6. Girig ve gikig valf boliimleri arasinda pompalama odacign bulunmalidir.

7. Girig valf Uinitesindeki vaymn basing ayarlamalari, valf i¢indeki basamakli motoru harekete gegirecek eksternal bir programlayict
kullamlarak non-invaziv gekilde yapilabilmelidir.

8. Programlayici motora, saatte 30mmH20-200mmII20 arasmda 18 ayr basing yapilabilecek sekilde kodlanmig manyetik sinyal
yollayacaktrr.

9, Malzemeler ambarimiza siparis miktarlar: kadar tam ve noksansiz olarak teslim edilecektir. Siparislerin bélinerek pargalar
halinde teslim edilmesi ancak idarenin onaymna baghdir.

10, Malzemelerin teslim yeri U.U.Déner Sermaye Saymanhg1 Tip Fakiiltesi Tasmir Kayit Kontrol Birimi ambaridir. Malzemeler
raf teslimi alinacaktir.

11, Ambalajla~ ayni boyda dayamkli malzemeden imal edilmis olup kirk, ezik yamuk ambalaj olmayacak, etiket tizerinde gilincel
*Tibbi Cihaz Yonetmeligi'n de belirtilen bilgiler olacaktir,

12, Malzemeler teslim esnasinda en az 2 (iki) yil miatli olmalichr. Uretim tarihi itibari ile iki yildan daha kisa miath tirfinlerde
teslimat esnasmnda ki iiriin iiretim tarihi, teslimat tarihinden en fazla ii¢ ay éncesi olmahidir.

13. Miadh yaklagan malzemeler igin, son kullanma tarihinden iig ay énce bildirilmek sureti ile uzun miath olan malzemelerle
degistirmesi yiiklenici firma tarafindan saglanacaktir.

14. Malzemelerin firma tarafindan vaka bag getirilip kullandmldigi alimlar igin, giincel SUT hitkiimlerine ayki kullantm oldugu
duramiarda (endikasyon dist vb.), sorumluluk firmaya ait olup, SGK tarafindan yapilacak kesintiler firmamn alacaklarindan
mahsup edilecektir,

15. Saghk Bakanlhigs tarafindan yaymlanan giincel "Tibbi Cihaz Yonetmeligi" kapsamindaki tirlinler igin, mevzuata gére uygnlanan
kayit sisteminde (TITUBB, UTS vb.) kayith ve onayli bar-kod (EAN 13 uyumlu) numarasinm, birim bazmda malzemenin etiketi
{izerinde bulunmasi zorunludur.

16. Malzemeler Saghk Bakanlig tarafindan yaymlanan giincel "Tibbi Cihaz Yﬁnetmeligi“n de belirtilen sartlara uygun olmalidwr.
17. Malzemeyi tetnin eden yilklenici firma, malzeme ile ilgili, mevznata gore uygulanan kayit sistemindeki tiim tamimlamalart
(TITUBB, U138 vb.) ile SUT kodu tanmmlamalarimdaki yanls veya eksik beyandan dolayi kurumun ugrayacagi tiim maddi manevi
zarardan sorumludur.

18. Teklif veren firma, thalelerde degerlendirilmek fizere yeterli miktarda mummne getirecelktir.

SATINALMA BILGISINI OLUSTURAN BEYIN VE SINIR CERRAHI AD.

AD/BD/BIRIM

SATINALMA BILGISINI OLUSTURAN prof.OR. Betouk YILWAZLAR

AD/BD/BIRIM SORUMLUSU Lt ? HW; i Casiahisl AD.

TARIH I 50500473

VE iMZA Teﬁ o 33069-42844 |

¥

(*) Ystek yapylan hizmet, demirbap/sarf malzeme ile ilgili Satyn Alma Bilgisi (Partname) bu béliimde belirtilir. GcrcHi goriliir ise bu btliimde kag
sayfadan olup:udunun belirtilmesi ve her sayfanyn imzalanmasy kaydy ile satyn alma bilgist bu forma eklenebilir.

Satyn Alma Bilgisi olupturulurken satyn alynacak iiriiniin tzelliklert ve tabymasy gereken hartlar acyklanyr ve uygun oldudu yerde apadydakileri
igermelidir.

-Uriin onay§, Prosediirler, Siireg ve Denanym igin partlar

-Personelin nitclidi icin partlar

-Kalite ytinetim partlary

~-Hizmetin tanymy ve gerekleri

Bu Dokiiman Uludad Universitesi Rektoriidii'ne aittir, Bapkalary tarafyndan kullanylamaz ve godaltylamaz.
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Malzeme Kodu 3 JENS04995 |PROGRAMLANABILIR ,
VENTRIKULOPERITONEAL/LUMBOPERITONEAL SHUNT, TEK
VALVE SISTEM ANTISIFONLU & KiN1047

SATINALMA BYLGYSY (PARTNAME)

('.l

Partname Kodu l 37163 {'PEYIN VE SINIR CERRAHI AD. Diizenleme Tarihi : 12/06/2014

Pbartname Meini :

. Valf kism dilz tabanh, olmahdir,

. Herhangi bir durumda numune almmaya uygun dik agzlh dlzayn edilmig otmahdir,

. Sistem; overdrenaji engellemek icin distal kismina entegre edilebilir, silikon malzemeden olugmalidir.

. Entegre edilmis Siphonguard sistemi ¢ift yollu olmalidr.

. Sistem i¢inde bulunan iki yoldan biri dikey, digeri yatay pozisyonda tercih edilebilecek sekilde dizayn edilmis olmalidar.

Dikey pozisyonda BOSwun kontrollii akiginin saglanmas: igin spiral mekanizma ve top igermelidir.

Programlanabilir valf ana gvdesi Titanyumdan yapilmg olmalidir.

Valf kisminda ana govde Titanyum, basing ayarini yapan elastik deformeli diiz yay ise MRI uyumlu 3161 paslanmaz ¢elikten
yapilmtg olmalidar.

9. Valf mekanizmasinda, celik yayimn kalkmasi ile BOS gegigine izin verildiginde mekanizma dahilinde akim olusturarak kor
noktalari ortadan kaldiracak rubi sattha oturmus rubi top bulunmalidir.

10. Silikon elastomer valf birimi giris ve ¢ikas valflerini igermelidir.

1. Giris ve qikig valf boliimleri arasinda pompalama odacig1 bulunmalidir.

12. Pompada, ok seklinde radyopak akig gtstergesi olmalidir,

13. Cikas plastik valf boliimii dogrudan drenaj kataterinin takilmas: igin ug koneldtorti icermelidir.

14. Inlet valfin sefaladinda BOS 6rnegi alabilmek, sistemin iglerligini kontrol edebilmek amagh n odacik bulunmalidir,

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

16. Giris valf iinitesindeki yayin basing ayarlamalari, valf igindeki basamakli motoru harekete gecirecek external bir programlayict
kullanilarak non-invaziv sekilde yapilabilmelidir.

17. Programlayict motora, saatte 30mmi120-200mmH20 arasinda 18 ayr1 basing yapilabilecek gekilde kodlanmig manyetik sinyal
yollayacaldir.

18. MR uyumlu olmalidir.

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

20. Malzemelerin teslim yeri U.U.Déner Sermaye Saymanligr Tip Fakitltesi Taginir Kayit Kontrol Birimi ambartdir. Malzemeler
raf teslimi alnacaktir. _
21. Ambalajlar aym boyda dayanikli malzemeden imal edilmis olap klrlk ezik yamuk ambala_] oimayacak etiket tizerinde giincel
*T1bbi Cihaz Yonetmeligi"n de belirtilen bilgiler olacaktir.

22. Malzemeler teslim esnasinda en az 2 (iki) y1l miatl olmahdir. Uretim tarihi itibari ile iki yildan daha kisa miath tirtinlerde
teslimat esnasinda ki triin Gretim tarihi, teslimat tarthinden en fazla {i¢ ay Sncesi olmahdr,

23. Miad1 yaklagan malzemeler igin, son kullanma tarihinden {i¢ ay dnce bildirilmek sureti ile uzun miath olan malzemelerle
degigtirmesi yiiklenici firma taratindan saglanacaktrr.

24. Malzemelerin firma tarafindan vaka bagi getirilip kullandiritdifs alimlar igin, giincel SUT hiikiimlerine aykirs kullanim oldugu
durumlarda (endikasyon dis1 vb.), sorumluluk firmaya ait olup, SGK tarafindan yapilacak kesintiler firmamn alacaklarmdan
mahsup edilecektir.

25, Saglilc Ba]«’&nhgi tarafindan yaymlanan giincel "Tibbi Cihaz Yonetmeligi" kapsamndaki triinler igin, mevzuata gbre uygulanan
kayit sisteminde (TITUBB, UTS vb.) kayith ve onayh bar-kod (EAN 13 uyumlu) numarasinm, birim bazinda malzemenin etiketi
iizerinde bulunmas: zorunludur.

26. Malzemeler Saghk Bakanlig1 tarafindan yayinlanan glincel "Tibbi Cihaz Yonetmeligi®n de belirtilen sartlara uygun olmaldur,
27. Malzemeyi temin eden yliklenici firma, malzeme ile ilgili, mevzuata gore uygulanan kayit sistemindeki tim tanimlamalar
(TiTUBB, UTS vb.) ile SUT kodu tanimlamalarindaki yanhs veya eksik beyandan dolay1 kuramun ugrayacag: tiim maddi manevi
zarardan sorumludur.

28. Teklif veren firma, ihalelerde degerlendirilmek tizere yeterli miktarda numune petirecektir.

0 I L B W b

SATINALMA BILGISINI OLUSTURAN BEYIN VE SINIR CERRAHT AD.

AD/BD/BIRIM M\
SATINALMA BILGISINI OLUSTURAN Prot DR, Sale VI MAZERR DGE D7 W Ozgie T4SKARL
AD/BD/BIRIM SORUMLUSU EU 7 oyic ve S Garrahibl A, UUTF Bey m S Corr :S?E%;U
TARIH : DIp G0 o 0447

VE iMzA Tag, Mo, 36009429 T CilfNo: 71752
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Bu Dokiiman Uludad Universitesi Rektdrliidtine aittir. Bapkalary tarafyndan kullanylamaz ve ¢odaltylamaz.
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JENS05807 [SUBKUTAN IMPLANTE EDILEBILEN NEUROSTIMULATOR PULSE SATINALMA BYLGYSY (PARTNAME) (1
GENERATOR, DUAL ARRAY, RECHARGEABLE, UZATMA
(EXTENSION) DAHIL & KN1077

Partname Xodu t 57638 1 EYIN VE SINIR CERRAHISI ANABILIM DALI Diizenleme Tarihi : 10/05/2017

Malzeme Kodu

Dbartname Meini :

1. Sarj edilebilir norostimiilatér, ¢ift Kanalli 16 elektrod erigimli norostimillatir tamamen implante edilebilir, sarj edilebilir,
digaridan programianabilir, sempatik kdkenli agr1 sendromlari, periferik deafferantasyon agrisy, Spinal kord ve periferik koklerde
lezyonun eslik ettigi agrilar, bel agrisi, yetersiz bel cerrahisi sendromu agrilari, boyun agrlar1 ve Angina Pekforis gibi
rahatsizliklarda kullamlabilen Spinal korda diisiik voltajh elekirik akim vererek stimiilasyon saglayan bir sistem olmahdur.

2. Sarj edilebilir norostimiilatér, harici bir sarj cihazi ile sarj edilebilir olmali ve bu sayede en az § yii émiirlit olmalidir. Ancak
Hasta kullamm talimatinda da yer aldig1 iizere pilin tam olarak bogalmadan tekrar garj edilerek kullanilmasini saglamasi
gerekmektedir. Aksi takdirde hatal kullanimdan kaynaklanan pil émriiniin normalden énce titkkenmesine neden olacaktir,

3. Sarj edilebilir ndrostimtilator Sistemi hastatun farkli gereksinimlerine gore en az 4 farkl program moduna ayarlanabilmelidir.
4, Sarj edilebilir nérostimtilator Sistemi, ki adet octad ile uyumlu kullanilabilmesi igin nérostimulatire leadlerin baglandig
soketler i¢in iki kanalda toplam 16 contact (baglantr) girisi bulunmahdr,

5. Sarj edilebilir nérostimiilatér titanyumdan yapilmig ofmaly, Insan viicudunda alerji, enfeksiyon vb. problemler yaratmayacak
nitelikte olmahdir.

6. Sarj edilebilir nérostimiilator elekiriksel parametreleri (frekans, amplitude, dalga genisgligi) Doktor veya tip teknikeri tarafindan
kolaylikla harisi bir el cihazi ile degigtirilebilmeli ve tekrar programlanabilmeli ve bu programlama islemi i¢in hastaya cerrahi bir
islem yapuimasma gerek olmamalidir.

7. Sarj edilebilir nBrostimiilatér pili tikkendiginde degistirme islemi ek aksamlan (lead, uzatma vb.) ellemeksizin sadece
Norostimiilatoriin kendisinin degistirilmesi ile tedavinin devam etmesine imkan tammalidir,

8. Sarj edilebilir ndrostimiilator, hastanm endikasyonuna bagh olarak asagida belirtilen iki ayr1 ¢aligma moduna
programlanabilmelidir.

a-Cycling mod : Programlanan zaman araliklarina gire giin igerisinde norostimiilatoriin farkli modlarda otomatik olarak galismasi
b-Continous mod : Programlanan ayarda nérostimiilatdriin siirekli ¢alismas.

9. Sarj edilebilir norostimiilator Uluslararas: kalite glivence onay: olmalidar.

10. Sarj edilebilir norostimiilatér ve hastaya teslim edilen programlayict veya kontrol miknatis1 24 ay ( 2 yil ) garantili olmaliduwr.
11. Malzemeler ambarumiza siparig miktarlar: kadar tam ve noksansiz olarak teslim ed1lecekt1r Sipariglerin boliinerek parcalar
halinde teslim edilmesi ancak idarenin onayma baglidir,

12. Malzemelerin teslim yeri U.U.Déner Sermaye Saymanligi Tip Fakiiltesi Taginm Kayit Kontrol Birimi ambaridir. Malzemeler
raf teslimi alinacaltir,

13. Ambalajlar ayni boyda dayanikh malzemeden imal edilmis olup kirik, ezik yamuk ambalaj olmayacak, etiket lizerinde giincel
"Tibbi Cihaz Ydnetmeligi"n de belirtilen bilgiler olacaltir.

14. Malzemeler teslim esnasinda en az 2 (iki) y1l miatls olmalidir. Uretim tarihi itibari ile iki yildan daba kisa miath iiriinlerde
teslimat esnasinda ki iirlin tiretim tarihi, teslimat tarihinden en fazla {i¢ ay dncesi olmahdir.

15. Miadi yaklasan malzemeler igin, son kullanma tarihinden ti¢ ay 8nce bildirilmek sureti ile uzun miatls olan malzemelerle
degistirmesi yiiklenici firma tarafindan saglanacaktir.

16. Malzemelerin firma tarafindan vaka bagi getirilip kullandirildigi alimlar igin, giincel SUT hiikiintlerine aykin kullanim oldugu
durumiarda (endikasyon dig1 vb.), sorumluluk firmaya ait olup, SGK tarafindan yapilacak kesintiler firmanin alacaklarmdan
mahsup edilecektir.

17. Saghik Bakanhg tarafindan yayinlanan giincel "Tibbi Cihaz Yonetmeligi” kapsammdaki triinler i¢in, mevzuata gore uygulanan
kayit sisteminde (TITUBB, UTS vb.) kayith ve onayl: bar-kod (EAN 13 uyumlu) numarasinin, birim bazinda malzemenin etiketi
iizerinde bulunmast zorunludur.

18. Malzemeler Saglik Bakanhig tarafindan yayinlanan giincel "Ttbbi Cihaz Ydnetmeligi'n de belirtilen sartlara uygun olmalidir.
19. Malzemeyi temin eden yliklenici firma, malzeme ile ilgili, mevzuata gore uygulanan kayit sistemindeki tiim tanimlamalar:
(TITUBB, UTS vb.} ile SUT kodu tamimlamalarindaki yanhs veya eksik beyandan dolay1 kurumun ugrayacag; ttim maddi manevi
zarardan sorumludur.

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

SATINALMA BILGISINI OLUSTURAN BEYIN VE SINIR CERRAHIST ANABILIM DALI
AD/BD/BIRIM . Bog. Dr. M ﬁmm SKAP UOGLU
SATtNAL_M,_Q BILGISINI OLUSTURAN PROE.DR MET BEKAR UUT, Be ':; ad1
AD/BD/BIRIM SORUMLUSU 2304420
TARIH h/ e R ”
VE IMZA D A gt BEKA

Prof wﬁ?r Ceﬁahssa AR

TR

Bu Dokiiman Uludad Universitesi REM g@iﬁﬁ B, 0001'{ Bapkalary tarafyndan kullanylamaz ve ¢odaltylamaz.
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PROGRAMLANABILIR INFUZYON POMPASI) & KN1670

Malzeme Kodu { JENS05256 |TUM SISTEM KIT (INTRATEKAL KATETER VE SATINALMA BYLGYSY (PARTNAME) (*

Partname Kodu 66165 BEYIN VE SINIR CERRAHISI ANABILIM DALI Diizenleme Tarihi : 25/09/2018

Partname Metni :

TUM SISTEM KIT (INTRATEKAL KATETER VE PROGRAMLANABILIR INFUZYON POMPASI)

TEKNIK OZELLIKLERT

1. Programlanabilir infiizyon pompast tamamen implante edilebilir, disaridan programlanabilir, intratekal arahma bir kateter
aracihs ile ilag gonderen bir sistem oimalidir.

2. Programlanabilir inflizyon pompast titanyumdan yapilmig olmalidir.

3. Programlanabilir inflizyon pompasina ayr1 bir girig portu vasitas: ile Radiopaque madde uygulanabilir ve kateterde herhang1
sorun olup olmadigs anlagilabilir olmahds.

4, Programlanabilir inflizyon pompas1, etrafinda bulunan dikis looplari sayesinde implante yapilan bolgeye sabitlenebilmelidir.
5. Pompa ilag bittigi zaman dolum yapilabilmesi i¢in silikon materyalden olugan refill septuma sahip olmah ortalama olarak 500
defa giris yapilabilmelidir.

6. Pompann akis luzi 0,050 m¥/giin-20ml/giin arasinda ayarlanabilmelidir.

7. Pompa RF sistemi ile ¢ahisan programlayicist aracilift ile programlanabilmeli, batarya 6mril, kalan ilag miktar1 ve alarm
bilgilerini gstermelidir. Programlanabilen $zellikleri arasinda ilag konsantrasyonu, inflizyon modlary, inflizyon hizi, hastay
alarmla uyarma gibi nitelikleri bulunmalidr.

8. Programlanabilir infiizyon pompast 1,5 ve 3 Tesla MR uyumlu olmalidr,

9, Pompa hastanm endikasyonuna bagl olarak asagida belirtilen dort ayr1 inflizyon moduna programlanabilmelidir.

" Programlanan dozda sitrekii calisma

" Giin i¢inde maksinum on farkly infilzyon modunda doz verebilmelidir.

" Tek seferlik doz verebilmelidir.

* Siirekli caligmasma ilave olarak farkly zaman araliklarinda istenilen dozun verilmesi

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

" Rezervuardaki ilag ayarlanan alarm hacmi altina diistiigi zaman

" Pompanin bataryasi bittigi zaman

" Herhangi bir elektronik ariza oldugu zaman

11. Programlanabilir infiizyon pompas: igin saklama kogulu 57derece lizeri ve -34 derece altl olmamalidir.

12. Programlanabilir infilzyon pompas1 24 ay ( 2 y1l ) garantili olmalidir,

13. Urlintin ambalaj agidifinda kullanima uygun olmayan hatali tirtinii yliklenici firma yen;leu ile iicretsiz olarak degistirecektir.
14. Intratekal kateter, programlanabilir infiizyon pompasi ile birlikte kullamlan, tamamen implante edilebilen, ilacm intratekal
(subaraknoid) aralifa dagiimasini saglayan inflizyon sisteminin bir pargas: olmahdar, '

15. Intratekal Kateter radiopak silikondan yapilms olmalidir, Skopi altinda gdriilebilir olmahdir,

16. Kateter silikon ig yapis1 en az 3 katmana sahip olmali ve diigiim, yurtilma, kinlma gibi olast komplikasyon risklerini azaltmak
amaci ile aradaki katman drgiilti yapida olmahdir.

17. Kataterin pompaya tespit edilen proximal ucunda, baglantiyi kolaylagtmak i¢in fabrikada kateter ucuna takilms ve gegmeli
(kolay) baglantiy1 saglayan parcacik hazir olmalidir. Baglanti sttur gerektirmemelidir.

18. Kateter sistemi icersinde, kateter spinal segmentinin fasyaya sabitleme agamasinda kullanilan sabitleyici anchorun ilave bir
aparat kullanilarak kateter ile fasya arasinda mesafe kalmadan yerlesmesini saglayabilir ve anchorun kateter tizerinde kaymasini
engelleyen bir sistem bulunmalidrr.

19, Intratekal Kateter 1,5 ve 3 Tesla MR uyumlu ofmalidir.

20. Kateter paketleme tncesi etilen oksit ile steril edilmis olup tek kullanim igin uygun olmali, paket agildiktan sonra tekrar steril
ediimemeli ve tekrar kullanilmamalidir.

21. 23} Kateter ve aksesuarian igin saklama kosulu 57 derece tizeri ve -34 derece altr omamalidar.
22. Kateterin uluslararasi kalite glivence onay1 olmahdir.

23. Malzeme steril orijinal ambalajinda teslim edilmelidir.

24. Malzemeler ambarimiza siparis miktarlar kadar tam ve noksansiz olarak teslim edilecektir, Sipariglerin bolinerek pargalar
halinde teslim edilmesi ancak idarenin onayma baghdr. .

25. Malzemelerin teslim yeri U.U.Déner Sermaye Saymanlig1 Tip Fakiiltesi Taginir Kayit Kontrol Birimi ambaridir. Malzemeler
raf teslimi alinacaktir.

26. Ambalajlar aym boyda dayamikli malzemeden imal edilmis olup kuik, ezik yamuk ambalaj olmayacak, etiket tizerinde guncel
"Tibbi Cihaz YonetmeliZi"n de belirtilen bllgﬂer olacaktir.

Prof R Salguk Yiiﬂm’i:’é?’ &R
01T F Revin v Bl Qeeral ﬂ n.
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27. Malzemeler teslim esnasinda en az 2 (iki} yul miath olmahdir. Uretim tarihi itibari ile iki yildan daha kisa miath tirtinlerde
teslimat esnasinda ki tirfin retim tarihi, teslimat tarihinden en fazla ii¢ ay dncesi olmalider.

28, Miadch yaklasan malzemeler igin, son kullanma tarihinden ii¢ ay énce bildirilmek sureti ile uzun miath olan malzemelerle
degistirmesi yiiklenici firma tarafindan saglanacaktir,

29. Malzemelerin firma tarafindan vaka bags1 getirilip lkullandinldigi alimlar igin, giincel SUT hilkiimlerine aykir kullanim oldupu
durumlarda (endikasyen dist vb.), sorumluluk firmaya ait olup, SGK tarafindan yapilacak kesintiler firmanin alacaklarindan
mahsup edilecektir.

30. Saghk Bakanhg tarafindan yaymlanan giincel "Tibbi Cihaz Yonetmeligi" kapsammdaki iiriinler igin, mevzuata gire uygulanan
kaytt sisteminde (TITUBB, UTS vb.) kayitli ve onayli bar-kod (EAN 13 uyumtu) numarasimn, birim bazinda malzemenin etiketi
fizerinde bulunmas: zorunludur.

31. Malzemeler Saglik Bakanlif tarafindan yaymlanan giincel "T1ibbi Cihaz Yénetmeligi"n de belirtilen sartlara uygun olmahidir.
32. Malzemeyi temin eden yiiklenici firma, malzeme ile ilgili, mevzuata gére uygulanan kayit sistemindeki tiim tamimlamalart

(TITUBB, UTS vb.) ile SUT kodu tanimlamalarmdaki yanhs veya eksik beyandan dolay1 kurumun ugrayacagi tim maddi manevi
zarardan sorumbadur,

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

SATINALMA BILGISINI OLUSTURAN BEYIN VE SINIR CERRAHIST ANABRILIM DALL
AD/BD/BIRIM
SATINALMA BiLGISINI OLUSTURAN ggsif.g%s% N R
ﬁﬁﬁmmlm SORUMLUSU LT EBa or gm?f ﬂé}i@e = W\ |

i DipMo:zig-36- YTk BEYI T a0
ENEA Tos. Mo: 35085-42544 Dip. tot 2508.

s &3@6
*) Ystek yapy¥lan hizmet, demirbap/sarf malzeme ile ilgili Satyn Alma Bilgisi (Partname) bu béliimde belirtilir. Gerekli gogiiliic isc bu biliimde kac
sayfadan cluptudunun belivtilmesi ve her sayfanyn imzalanmasy kaydy ile satyn alma bilgisi bu forma eklenebilir.

Satyn Alma Bilgisi olupturulurken satyn alynacal diriiniin dzellikleri ve tapymasy gereken partlar a¢yklanyr ve uygun cldudu yerde apadydakileri
igermelidir.

Uriin onayy, Prosediirler, Siire¢ ve Donanym icin partlar
-Personelin nitelidi icin partlar

-Kzlite yinetim partlary

-Hizmetin tanymy ve gerekleri

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




UU-SK BUTGE PLAN SATINALMA TEKNIK SARTNAME ORNEGH
Dok.Kodu :  FR-YLY-04 ik Yay.Tarihi  : 27 Ekim 2008 Sayfa
142
Rev.No : 00 Rev.Tarihi ,j‘
Malzeme Kodu { JENS05569 {ULTRASONIK CERRAHI UC, KEMIK DOKU & 103107 SATINALMA BYLGYSY (PARTNAME) (*
Lpartname Kodu 51642 BEYIN VE SINIR CERRAHISI ANABILIM DALI Diizenleme Tarihi : 14/06/2016

Partname Metni :

1. Teklif edilen uglar, hastanemiz envanterinde bulunan Sonoca marka Ultrasonik Aspirator cihazi ile tam uyumlu ve orijinal
olmalidir. _ S

2. Teklif edilen Kemik uglan tek kullammlik olmahdir.

3. Kemik uglar ihtiyaca gore farkl: tip ¢esidi ve uzunluklarda olmalidir, kemik uglars; mikroskobik spinal prosediirler, lumbar
diskektomi, endoskopik anterior servikal diskektomi posterior servikal laminoforaminitomi , posterior servikal laminektomi,
skolyoz gibi birgok kemik prosediirlerinde kullanifabilir &zellikte olmalidur.

4. Tek kullanmmlik steril paket igeriginde; | adet kemik ucu, 1 adet tork anahtar1 bulunmahdir, Tork anahtari, kemik ucunun el
aletine uygun basmg degerinde takilmasi igin gerekli mekanizmaya sahip olmali, ve yeterli basing noktasina gediginde ug sikigtirma
kismi egilmelidir.

5. Kemik ucu el aletine kolayhkla takilip ¢ikarilabilmelidir.

6. Kemik uglan 35 Khz frekans degerinde galismaya uygun olmahdir.

7. Kemik uglart titanyumdan imal edilmis olmali, uzun prosedirlerde kullanima uygun ve hafif olmah, oksitlenmemeli ve
kararmamalidir.

8. Uglar, kullanim esnasinda ameliyat bblgesine eg zamanli olarak irigasyon saglamalidir.

9. Kemik uglarmmn kullamim yerine gore torpii ve bigak sekilli farkl boylarda modeli meveut olmalsdir.

10. Uglarin model ve ebatlari agagidaki gibi olmals, ihtiyaca gore istenilen model temin edilmelidir;

Ug yapis1 Caligma uzunlugu Aktif Ug Ebati

Bicak 40 mm 0.8 mm

Bigak 100 mm 0.3 mm

Torpii 40 mm 4 mm?

Torpti 100 mm 4 mm?

11. 11. Kemik uglari ve kullanilacak irrigasyon setleri aym firma tarafindan tiretilmis, orijinal ve el aletleri kullanima uygun
olmalidir.

12. 12. Kemik diseksiyon uglarinin kullanilacag tinite 3 ayn frekansta ¢aligmahdir. Bunlar 25 kHz, 35 kHz ve 55 kHz olmalidir.
Tiim el aletleri igin tek bir ¢ikis bulunmali ve el aletlerinin kablosu bu ¢ikisa kolaylikla monte edilebilmelidir.

13. 13. Ameliyat esnasinda, ihtiyag halinde kullanulmak istendiginde yumusak tiimdrler igin kuilanilacak el aleti de hazir
bulundurulacak ve kullanitmakta olan cihaz ve tubing set degistirilmeden sadece ultrasonik el aleti degistirilerek isleme devam
edilebilecektir. Unitede hangi el aletinin takildigm tantyan ve kendini otomatik olarak ona gtre calismaya ayarlayan bir tanima
sistemni olmalidir,

14. Malzemeler ambarimiza siparis miktarlari kadar tam ve noksansiz olarak teslim edilecektir. Sipariglerin boliinerek pargalar
hafinde teslim edilmesi ancak idarenin onayma baglidir.

15. Malzemelerin teslim yeri U.U Doner Sermaye Saymanlig1 Tip Fakiiltesi Tagiir Kayit Kontrol Birimi ambaridir. Malzemeler
raf teslimi almacakti.

16. Ambalajlar aym boyda dayanikli malzemeden imal edilmis olup kirik, ezik yamuk ambalaj olmayacak, etiket {izerinde giincel
"T1bbi Cihaz Yonetmeligi"n de belirtilen bilgiter olacaktsr.

17. Malzemeler teslim esnasinda en az 2 (iki) yil miath olmalidir. Uretim tarihi itibari ile iki yildan daha kisa miatli tirtinterde
teslimat esnasinda ki firtin tiretim tarihi, teslimat tarihinden en fazla ti¢ ay éncesi olmahdir.

18. Miad1 yaklagan malzemeler igin, son kullanma tarihinden fi¢ ay dnce bildirilmek sureti ile uzun miatl olan malzemelerle
degistirmesi yiiklenici firma tarafindan saglanacaktir. '

19. Malzerelerin firma tarafindan vaka bag1 getirilip kullandirildig: ahmlar igin, gincel SUT hilkiimlerine aykirt kullanim oldugu
durumlarda (endikasyon dis1 vb.), sorumluluk firmaya ait olup, SGK tarafindan yapilacak kesintiler firmanin alacaklarmdan
mahsup edilecektir.

20. Saglik Bakanhg tarafindan yayinlanan gimeel "Tibbi Cihaz Yo6netmeligi" kapsamndaki trtinler igin, mevzuata gbre uygulanan
kay1t sisteminde (TITUBB, UTS vb.) kayitl: ve onayli bar-kod (EAN 13 uyumlu) numarasmm, birim bazinda malzemenin etiketi
fizerinde bulunmasi zorunkudur.

21. Malzemeler Saghk Bakanligs tarafindan yaymlanan giineel "Tibbi Cihaz Yonetmeligi'n de belirtilen sartlara uygun olmalidir.
22. Malzemeyi temin eden yitklenici firma, malzeme ile ilgili, mevzuata gre uygulanan kayit sistemindeki tim tanimlamalari
(TITUBB, UTS vb.) ile SUT kodu tanimlamalarindaki yanjs veya eksik beyandan dolay1 kurumun ugrayacaf: tim maddi manevi
zarardan sorumluduor.

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

Prof DR, Selouk 41 MATLAR
U.UTFBayin w2 Sian wuaitisl AD,
G N 2606-56-000-0443
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SATINALMA BILGISINI OLUSTURAN
AD/BD/BIRIM

BEYIN VE SINIR CERRAHISI ANABILIM DALI

BEYIN VE SINIR CERRAHISI ANABILIM DALL

SATINALMA BILGISINI OLUSTURAN
AD/BD/BIRIM SORUMLUSU

o tad W MAZL &R Teran\aGL
TARIH Problin. SR ceaatis AD- D08, DF M - seatysi AD.
VE IMZA GOTEBGR © - o i 0443 UOTR B W e o
) [ RoZave-s 0 42544 s
{*) Ystek yapylan hizmet, demirbap/sarf malzeme ile ilgili Satyn Alma B}lgié‘i((ﬁﬁmamg) bu biliimde belirtilir.

sayfadan otuptudunun belirtilmesi ve her sayfanyn imzalanmasy kaydy ile satyn alma bilgisi bu forma eklenebil

Satyn Alma Bilgisi ofupturnlurken satyn alynacak firiiniin $zelliklert ve tapymasy gercken partiar acykiangr ve uygun oldudu yerde apadydakileri

icermelidir.

Uriin onayy, Prosediirler, Siirec ve Donanym igin bartlar

-Personelin nitelidi igin partlar
-Kalite yinetim partlary
-Hizmetin tanymy ve gerelderi

Bu Dokiiman Uludad Universitesi Rekioriiidi'ne aittir, Bapkalary tarafyndan kullanylamaz ve ¢oGaltylamaz.
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Malzeme Kodu { JENS0417 5 VENTRICULAR REZERVUAR & KN1057 SATINALMA BYLGYSY (PARTNAME) (’
Partname Kodu 51999 BEYIN VE SINIR CERRAHIST Diizenleme Tarihi : 28/06/2016

Pariname Metni :

1. Ventrikiiler Rezervuar, MRI ve CT uyumlu olmalidr. .

2. Ventrikiiler Rezervuar silikon elastomer ve polipropilenden imal edilmis olmaly, latex i¢ermemelidir ve metal olmamalidur.

3. Ventrildiiler Rezervuar konnekttriinde reservoir ile kateter arasmdaki baglantilarm X ginlariyla dogrulanmasim saglayan
radyopak isaret bulunmalidur.

4. Ventrikiiler Rezervuar konnektérlerinde oluklar bulunmal ve bu oluklar kateterin saglam baglanmasin saglamalidir.

3. Ventrikiiler Rezervuar enjeksiyon yapmaya ve &rmek almaya olanal saglayacak sekilde dizayn edilmig olmalidir.

6. Ventrikitler Rezervuar' polipropilen tabani, ignenin delip gegme riskini en aza indirgemelidir.

7. Ventrikiiler Rezervuar'm tabani, rezervuar: dokuya sabitlemelk i¢in PTFE ag ile kapl olmalidir.

8. Ventrikiiler Rezervuar'm govde gap1 12 mm, yiiksekligi 5 mm ve stvi hacmi 0,1ml olmalidir.

9. Ventrikiller Rezervuar'm taban: diiz ve yandan girigli olmalidir,

10. Ventrikiiter Rezervoar enjeksiyon yapmaya ve BOS drnefii almaya olanak saflayacak sekilde dizayn edilmis olmahdir,

11. Ventrikiiler Rezervuar ile birlikte i¢ ¢ap1 1,2 mm ve dis ¢ap1 2,1 mm olan, 23 cm uzunlugunda small ¢capli ventricular catheter
olmalidir,

12, Ventrikiiler Kateter radyoopasite saglamast igin beyaz baryum siilfat emili silikon elastomel tiipten yapilmig olmalidir.

13. Ventrikiiles Kateter biiliilme ve kompresyona karg1 direng saglamak Uizere nispeten sert olmahdir.

14, Ventrikiiler Kateter'in tantalum emili, yuvarlatilmis ucana 1.6 cm mesafe igerisinde, kateter ¢evresi boyunca, 4 sirali 8'er,
toplam 32 adet girig deligi bulunmalidir,

15. Ventrikiller Kateter'in proximal ucundan 5, 10, 15cm uzaklikta (5 cm araliklarla) 3 adet grafit emili silikon elastomerden yapili
sivah uzunluk isareti bulunmalider,

16. Ventrikiller Kateter'i yerlestirmeye yardimci olacak paslanmaz ¢elikten kilavuz teli bulunmalidir,

17. Uriin etilen oksit ile steril edilmis ve ¢ift paketli olmalidur.

18. Malzemeler ambarimiza siparis miktarlan kadar tam ve noksansiz olarak teslim edilecektir. Sipariglerin béliinerek par¢alar
halinde teslim edilmesi ancak idarenin onayina baghdur.

19. Malzemelerin teslim yeri U.U.Déner Sermaye Saymanhg Tip Fakiiltesi Tagmir Kayit Kontro! Birimi ambaridir, Malzemeler
raf teslimi alinacaktr. _

20. Ambalajlar ayni boyda dayanikli malzemeden imal edilmis okup kirik, ezik yamuk ambalaj olmayacak, etiket izerinde gimcel
"T1bbi Cihaz Yonetmeligi"n de belirtilen bilgiler olacaktir.

21, Malzemeler teslim esnasinda en az 2 (iki) y1l miatli olmalidir. Uretim tarihi itibari ile iki yildan daha kisa mlath firiinlerde
teslimat esnasinda ki tirlin {iretim tarihi, teslimat tarihinden en fazla ti¢ ay éncesi olmalidir.

22. Miadh yaklasan malzemeler igin, son kullanma tarihinden {i¢ ay nce bildirilmek sureti ile wzun miatli olan malzemelerle
degigtirmesi viiklenici firma tarafindan saglanacaktir,

23. Malzemelerin firma tarafindan vaka bas getirilip kullandiridig1 alimlar igin, glincel SUT hiikiimlerine aykir: kullanim oldugu
durumlarda (endikasyon dis1 vb.), sorumluluk firmaya ait olup, SGK tarafindan yapilacak kesintiler firmanin alacaklarindan
mahsup edilecektir.

24. Saglik Bakanhg tarafindan yaynlanan giincel "Tibbi Cihaz Yonetmeligi” kapsammdald iirlinler igin, mevzuata gbre uygulanan
kayit sisteminde (TITUBB, UTS vb.) kayith ve onayli bar-kod (EAN 13 uyumlu) numarasinin, birim bazinda malzemenin etiketi
tizerinde bulunmasi zorunludur,

25. Malzemeler Saglik Bakanligy tarafindan yayinlanan giincel "Tibbi Cihaz Yénetmeligi"n de belirtilen sartlara uygun olmalidyr.
26. Malzemeyi temin eden yiiklenici firma, malzeme ile ilgili, mevzuata gdre uygulanan kayit sistemindeki tim tanimlamalan
(TITUBB, UTS vb.) ile SUT kodu tanimlamalarindaki yanlis veya eksik beyandan dolay: kurumun ugrayacag; tiim maddi manevi
zarardan sorumludur.

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

SATINALMA BILGISINTOLUSTURAN 7| "BEVIN VE SINIR CERRAHIST ANABILIM DALI {\q S
AD/BD/BIRIM _ Pog. D M. Ozg0r FASKAPH YOG U
SATINALMA BILGISINi OLUSTURAN UUTF, Beyfyp Sini D,
AD/BD/BIRIM SORUMLUSY ip! 42201
TARIH ZoNG: 71752
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Bu Dokiiman Uludad Universitesi Rektorlidi'ne aittir, Bapkalary tarafyndan kullanylamaz ve ¢odaltylamaz.




UU-SK BUTCE PLAN SATINALMA TEKNIK SARTNAME ORNEGI
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Malzéme Kodu { JENS05243 |VENTRIKULOPERITONEAL SHUNT, TEK PERITON KATETERI SATINALMA BYLGYSY (PARTNAME) (*
ANTIBIYOTIKLVANTIBIYOTIKSIZ (REVIZYON ICIN) & KN1038

Rev.No : 00 Rev.Tarihi

Partname Kodu| 46255  BEYIN VE SINIR CERRAHIST ANABILIM DALI Diizenleme Tarihi : 03/09/2015

Partname Meétni :

1. Ventrikiiler kateter silikondan imal edilmig olmalidir.

2. Peritonel kateter, 120cm.boyunda , i¢ ¢apt 1mm ve dig ¢apt 2.2mm olmalidir

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

4. Malzemelerin teslim yeri U.UJ.Doner Sermaye Saymanligi Tip Fakiltesi Tasmir Kayit Kontrol Birimi ambaridir. Malzemeler raf
teslimi ahinacaktir.

5. Ambalajlar aym boyda dayamikli malzemeden imal edilmis ofup kirik, ezik yamuk ambalaj olmayacak, etiket tizerinde giincel
“T1bbi Cihaz Yinetmeligi"n de belirtilen bilgiler olacaktir.

6. Malzemeler teslim esnasinda en az 2 (iki) y1l miath olmalidir. Uretim tarihi itibari ile iki yildan daha kisa miatls driinlerde
teslimat esnasinda ki tiriin {iretim tarihi, teslimat tarihinden en fazla ti¢ ay dncesi olmahdir.

7. Miad yaklagan malzemeler igin, son kullanma tarihinden ti¢ ay 6nce bildirilmek sureti ile uzun miath olan malzemelerle
degistirmesi yiiklenici firma tarafindan saglanacaktir.

8. Malzemelerin firma tarafindan vaka bas: getirilip kullandirildi alimlar igin, glincel SUT hitkiimlerine aykir kullanim oldugu
durumlarda (endikasyon dis1 vb.), sorumiuluk firmaya ait olup, SGK tarafindan yapilacak kesintiler firmann alacaklarmdan
mahsup edilecektir.

9. Saplik Bakanhip tarafindan yaymlanan giincel "Tibbi Cihaz Yonetmeligi" kapsamindaki tirtinler igin, mevzuata gore uygulanan
kayt sisteminde (TITUBB, UTS vb.) kayith ve onayh bar-kod (EAN 13 uyurlu) numarasmin, birim bazinda malzemenin etiketi
tizerinde bulunmas1 zoruniadur.

10. Malzemeler Saglik Bakanlifh tarafindan yaymlanan giincel "Tibbi Cihaz Yonetmeligi"n de belirtilen sartlara uygun olmalidur.
11. Malzemeyi temin eden yitklenici firma, malzeme ile ilgili, mevzuata gbre uygulanan kayit sistemindeki tim tanimlamalars
(TITUBB, UTS vb.) ile SUT kodu tammlamalarindaki yanlis veya eksik beyandan dolay: kurumun ugrayacagi tiim maddi manevi
zarardan sorumludur.

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

SATINALMA BILSISINI OLUSTURAN BEYIN VE SINIR CERRAHISI ANABILIM DALI
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{*) Ystek yapylan hizmet, demirbap/sarf malzeme ile ilgili Satyn Alma Bilgisi (Partname) bu blimde belirtilir. ldﬂgorulur ise bu béliimde kag
sayfadan ofuptudunan belirtitmesi ve her sayfanyn imzalanmasy kaydy ile satyn alma bilgisi bu forma eklenchili

Satyn Alma Bilgisi olupturulurken satyn alynacak liréiniin dzeflikleri ve tabpymasy gereken partlar acyklanyr ve uygun oldudu yerde apadydakileri
l;:crmehdlr
-Uriin onayy, Prosediirler, Siire¢ ve Donanym icin partlar
-Personelin nitelidt igin partlar
-Kalite yénetim partlary
-Hizmetin fanymy ve gerekleri

Bu Dokiiman Uludad Universitesi Rektdrlidirne aittir. Bapkalary tarafyndan kullanylamaz ve ¢odaltylamaz.




"U0-SK BUTGE PLAN SATINALMA TEKNIK SARTNAME ORNEGI

Dok.Kodu : FR-YLY-04 ik Yay.Tarihi  : 27 Ekim 2008 Sayfa
Rev.No : 00 Rev.Tarihi %
Maizeme Kodu { JENS05187 [VENTRIKULOPERITONEAL SHUNT, TEK VALVEPARCAST ~ SATINALMA BYLGYSY (PARTNAME) (*
ANTISIFONLU MIKRO/YENIDOGAN/PERIATRIK/ERISKIN &
KN1042
Partname Kodu1 46256 “BEYIN VE SINIR CERRAHIST ANABILIM DALI Diizenleme Tarihi : 03/09/2015

Partname Metni :

1. Valf kasm diiz tabanli olmah ve rezervuar: bulunmalidar.:

2. Herhangt bir durumda numune alinabilmelidir.

3. Valf sistemi in-line dizayn edilmis olmalidir,

4. Sistem silikon malzemeden olugmalidir. Overdrenaji engellemek igin distal kismina entegre edilmig antisifon cihazi olmalidir.
5. Entegre edilmis antisifon cibaz1 ¢ift yollu olmalidir,

6. Antisifon cihazi iginde bulman iki yoldan biri dikey, digeri yatay poz1syonda tercih edilebilecek sekilde d;zayn edilmis
olmalidir,

7. Dikey pozisyonda BOS un kontrollii akiginm saglanmasi igin spiral mekanizma ve top igermelidir.

8. Diferansiyel basinci daha énceden 10, 40, 70, 100 ve 130 mum H20 olarak kalibre edilmis beg farkh basing se¢enegi olmalidir,
9. Valf kismuinda ana gdvde Titanyum, basing ayarini yapan elastik deformeli dtiz yay ise MRI uyumlu 316L paslanmaz ¢elikten
yapilmig olmalidir.

10. Valf mekanizmasinda, ¢elik yayin kalkmasi ile BOS gegisine izin verildiginde mekanizima dahilinde akim olusturarak koér
noktalar: ortadan kaldwacak rubi sattha oturmus rubi top bulunmalidir,

11. Silikon elastomer valf birimi girig ve ¢ikis valflerini igermelidir.

12. Pompada, vk seklinde radyopak akig ve basing gostergesi olmalidur.

13. Valf tizerinde pompanin basmg degerini gésteren nokta isaretleri olmalidur.

14, Malzemeler ambarimiza siparis miktarlar: kadar tam ve noksansiz olarak teslim edilecektir. Sipariglerin boliinerek parcalar
halinde teslim edilmesi ancak idarenin onayma baglidr.

15. Malzemelerin teslim yeri U.UJ Doner Sermaye Saymanlig1 Tip Fakiiltesi Taslmr Kayit Kontrol Birimi ambaridir. Malzemeler
raf teslimi almacakiir.

16. Ambalajlar ayn1 boyda dayamkli malzemeden imal ediimis olup kirik, ezik yamuk ambalaj olmayacak, etiket tizerinde giincel
"T1bbi Cihaz Yinetmeligi"n de belirtilen bilgiler olacaktir,

17. Malzemeler teslim esnasmda en az 2 (iki) yil miatli olmalidir. Uretim tarihi itibari ile iki yildan daha kisa miath iirimlerde
teslimat esnasinda ki {iriin iiretim tarihi, teslimat tarthinden en fazla {i¢ ay 6ncesi olmalidir.

18. Miad yaklasan malzemeler igin, son kullanma tarihinden {i¢ ay 6nce bildirilmek sureti ile uzun miath olan malzemelerle
degistirmesi yitklenici firma tarafindan saglanacaktir.

19. Malzemelerin firma tarafindan vaka bag1 getirilip kullandirildig a11m1a1 i¢in, giincel SUT hukumlerme aykart kullanim oldugu
durumlarda (endikasyon dis1 vb.), sorumhituk firmaya ait olup, SGK tarafindan yapilacak kesintiler firmanm alacaklarmdan
mahsup edilecektir.
20. Saghik Bakanhg1 tarafindan yaymlanan giincel "Tibbi Cihaz Yonetmeligi" kapsamindaki tirfinler igin, mevzuata gore uygulanan
kayit sisteminde (TITUBB, UTS vb.) kayith ve onayli bar-kod (EAN 13 uyumlu) numarasimimn, birim bazinda malzemenin etiketi
iizerinde bulunmas: zorunludur.
21, Malzemeler Saglik Bakanlig: tarafindan yaymlanan giincel "Tibbi Cthaz Yonetmeligi™n de belirtilen sartlara uygun olmalhdir.
22. Malzemeyi temin eden yiiklenici firma, malzeme ile ilgili, mevzuata gére uygulanan kayit sistemindeki tiim tanimlamalar
(TITUBB, UTS vb.) ile SUT kodu tamimlamalarindaki yanlis veya eksik beyandan dolay1 kurumun ugrayacag tiim maddi manevi
zarardan sorumludur.
23. Teklif veren firma, ihalelerde degerlendirilmek iizere yeterli miktarda numune getirecektir.

SATINALMA BILGISINI OLUSTURAN BEYIN VE SINIR CERRAHISI ANABILIM DALI
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Bu Dokiiman Uludad Universitesi Rektorliidii'ne aittir. Bapkalary tarafyndan kullanylamaz ve godaltylamaz.
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Malzeme Kodu | JENS05242 | VENTRIKULOPERITONEAL SHUNT, TEK YENTRIKUL KATETERI SATINALMA BYLGYSY (DARTNAME) &
ANTIBIYOTIKLVANTIBIYOTIKSIZ (REVIZYON ICIN) & KN1037

partname Kodu| 46257  [BEYIN VE SINIR CERRAHISI ANABILIM DALI Diizenleme Tarihi : 03/09/2015

Partname Metni :

1. Ventrikiiler kateter silikondan imal kedilmis olmalidir. -

2. Ventrikiiler kateter, radyoopasite saglamasi igin baryum stlfat emdirilmis olmalidur,

3. Ventrikiiler kateteri yerlestirmeye yardimer olacak paslanmaz gelikten kilavuz teli bulunmalidir.

4. Ventikiiler kateter radyoopasite, 14cm boyunda, i¢ capr 1.4mm ve dis ¢apt 2.7mm clmahdir,

5. Malzemeler ambarimza siparis miktarlar1 kadar tam ve noksans1z olarak teslim edilecektir. Sipariglerin boltinerek parcalar
halinde teslim edilmesi ancak idarenin onayma baghdir.

6. Malzemelerin teslim yeri U.U.Déner Sermaye Saymanliga Tip Fakitltesi Taginir Kayit Kontrol Birimi ambaridir. Malzemeler raf
teslimi almacaktr,

7. Ambalajlar ayn1 boyda dayanikli malzemeden imal edilmig olup kurtk, ezik yamuk ambalaj olmayacak, etiket tizerinde gilncel
"Tibbi Cihaz Yoénetmeligi"n de belirtilen bilgiler olacakiir.

8. Malzemeler teslim esnasinda en az 2 (iki) y1l miath olmalidir. Uretim tarihi itibari ile iki y1ldan daha kisa miatli tirinlerde
teslimat esnasinda ki tirlin firetim tarihi, teslimat tarihinden en fazla ti¢ ay dncesi olmalidir.

9, Miad1 yaklagan malzemeler igin, son kullanma tarihinden 1i¢ ay 8nce bildirilmek sureti ile uzun miath olan malzemelerle
depigtirmesi yiklenici firma tarafindan saglanacalktr.

10. Malzemelerin firma tarafindan vaka bas: getirilip kullandirildiga alimlar igin, gilncel SUT hiiliimlerine aykirt kullanim oldugn
durumlarda (endikasyon dig1 vb.), sorumluluk firmaya ait olup, SGK tarafindan yapilacak kesintiler firmanin alacaklarmdan
mahsup edilecektir.

11. Saghk Bakanligi tarafindan yaymnlanan giincel "Tibbj Cihaz Yonetmeligi" kapsamimdaki tiriinler igin, mevzuata gore uygulanan
kay1t sisteminde (TITUBB, UTS vb.) kayith ve onaylt bar-kod (EAN 13 uyumlu) numarasimn, birim bazinda malzemenin etiketi
{izerinde bulunmasi zorunldur.

12. Malzemeler Saglik Bakanligi tarafindan yaynlanan giincel "Tibbi Cihaz Yonetmelii'n de belirtilen sartlara uygun olmalidar.
13. Malzemeyi temin eden yitklenici firma, malzeme ile ilgili, mevzuata gbre uygulanan kayit sistemindeki tim tammlamalari
(TITUBB, UTS vb.} ile SUT kodu tamimlamalarindaki yanhg veya cksik beyandan dolayt lurumun ugrayacags tim maddi manevi
zarardan soramlbudur.

14. Teklif veren firma, jhalelerde deferlendirilmek {izere yeterli miktarda numune getirecektir.

S
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(*) Ystek yapylan hizmet, demirbap/sarf malzeme ile ilgili Satyn Alma Bilgisi (Partname) bu bilimde belirdilit, Gerekt goriililr ise bu boliimde kag
sayfadan oluptudunun belirtilmest ve her sayfanyn imzalanmasy kaydy ile satyn alma bilgisi bu forma ckienebi ir.

Satyn Alma Biigisi olupturajurken satyn alynacak iiriiniin dzetlikleri ve tapymasy gereken partlar agyklanyr ve uygun oldudu yerde apadydakileri
icermelidir.

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

-Personclin nitelidi igin partlar

-Kalite yonetim partlary

-Hizmetin tanymy ve gerekleri

Bu Diskiiman Uluda8 Universitesi Rektdrliidi'ne aittir, Bapkalary tarafyndan kullanylamaz ve ¢odaltylamaz.
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Malzeme Kodu { JENS06231 |VENTRIKULOPERITONEAL SHUNT, TEK VALVE PARCAS] DUZ  SATINALMA BYLGYSY (PARTNAME) (*
TABANLE (REVIZYON ICIN)
MrKRO/YENTDOGANfPEDIATRIK/ERISKIN & KN1040

Lparmame K"d“i 63257 “BEYIN VE SINIR CERRAHISI [Dﬁzen;eme Tarihi : 06/04/2018 1

Partname Metni :

1. Ulira small valfler birbirine yapisma ve deforme olasilifim diiglirmek igin birbirinden (polyproplen ve slikon elestomer ) farkh
meteryalden yapilnug olmahdir,

I¢ akas yolu basite indirgenmis olmahidir.

CT ve MRI uyumu olmalidir.

Radiopak belirleyici noktalar valf basmeini, akig yondinii valfden katetere gecis tayinini saglamalidir.

Silikon elastomer dome enjeksiyona uygun olmalidir,

Korayucu valfin igne tarafindan delinme riskini en aza indirmek igin igne Poliproplen olmalidir.

Valfe giris ve ¢ikis konnekibrlerinde kateter baglantis: belirleyici radiopak yliziik olmalidur.

8. Valfin dikiminde silikon ylizeyi yirtilmaktan koruyucu 3 adet siitur deligi bulunmalidir.

9. Valfin uzunlugu en ¢ok 20 mm, genisligi 11 mm ve yiiksekligi 4 mm olmalsdir.

10. 3 ayn basing seviyesinde {low-low, low ve medium pressure) tercih yapilabitmelidir.

11. Urtin etilen oksit ile steril edilmis ve ¢ift paketli olmalidr,

12. Valfyatik tip olmalidur.

13. Malzemeler ambarimiza siparis miktarlari kadar tam ve noksansiz olarak teslim edilecektir. Sipariglerin boliinerek pargalar
halinde teslim edilmesi ancak idarenin onayma baghdur.

14, Malzemelerin teslim yeri U.U.Déner Sermaye Saymanligi Tip Faktltesi Tagmir Kayit Kontrol Birimi ambandir, Malzemeler
raf teslimi almacaltir.

15. Ambalajlar aym boyda dayamildi malzemeden imal edilmis olup kirik, ezik yamuk ambalaj olmayacak, etiket iizerinde gtincel
*T1bbi Cihaz Yonetmeligi"n de belirtilen bilgiler olacaktir,

16. Malzemeler teslim esnasinda en az 2 (iki) yil miatls olmalidir, Uretim tarihi itibari ile iki y1ldan daha kisa miatli irtinterde
teslimat esnasinda ki tirtin tiretim tarihi, teslimat tarihinden en fazla fig ay dncesi olmalidir.

17. Miad1 yaklagan malzemeler igin, son kullanma tarihinden fi¢ ay 8nce bildirilmek sureti ile uzun miatl olan malzemelerle
degistirmesi yuklenici firma tarafindan saglanacaktr.

18. Malzemelerin firma tarafindan vaka bas1 getirilip kullandirildigt alimlar igin, giincel SUT hitkitmlerine aykin kullanim oldugn
durumlarda (endikasyon dis1 vb.), sorumluluk firmaya ait olup, SGK tarafindan yapilacak kes1nt1!er firmanmn alacaklarindan
mahsup edilecelctir.

19. Saglik Bakanligr tarafindan yayinlanan giincel "Tibbi Cihaz Yonetmeh” " kapsammdaki {irtinler is;in, mevzuata gire uygnlanan
kayit sisteminde (FITUBB, UTS vb.) kayitl ve onayl bar-kod (EAN 13 uyumlu) numarasinin, birim bazinda malzemenin etiketi
iizerinde bulunmasi zorunludur,

20. Malzemeler Saglik Bakanlig: tarafindan yaymlanan giincel "T1bbi Cihaz Yonetmeligi"n de belirtilen sartlara uygun olmaludir.
21. Malzemeyi temin eden yiiklenici firma, malzeme ile ilgili, mevzuata gore uygulanan kayit sistemindeki tlim tanimlamalar:
(TITUBB, UTS vb.} ile SUT kodu tanimlamalarindaki yanhg veya eksik beyandan dolay: kurumun ugrayacagi tim maddi manevi
zarardan soramludur,

22, Teklif veren firma, ihalelerde degerlendirilmek tizere yeterli miktarda numune getirecektir.
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(*) Ystek yapylan hizmet, demirbap/sarf malzeme ile ilgili Satyn Alma Bllngi (Partname) bu héliimde belirtifia ?L&“%ﬁ?&lﬁ{’%c bu biliimde kag
sayfadan cluptudunun belirtilmesi ve her sayfanyn imzalanmasy kaydy ile satyn alma bilgisi bu forma eklene u@

Satyn Alma Bilgisi clupturulurken satyn alynacak tirtiniin Szellikleri ve tapymasy gercken partlar agyklanyr ve uygun oldudu yerde apadydakileri
igermelidir.
-Uriin onayy, Prosediirler, Siive¢ ve Donanym igin hartlar
-Personelin nitelidi icin partlar
-Kalite yénetim partlary
-Hizmeiin taszfmy ve gerekleri

Bu Dgkilman Uludad Universitesi Rektorlidirne aittir. Bapkalary tarafyndan kullanylamaz ve godaltylamaz.
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Malzeme Kodu { JENS05838 [YAMA, KISMI EMILEBILEN CIFT YUZLU ‘1 10CM2 VE ALTE(110  SATINALMA BYLGYSY (PARTNAME) (/]

CM? DAHIL) & OR4070

bartname Kodu 49403 BEYIN VE SINIR CERRAHISI ANABILIM DALI Diizenleme Tarihi : 09/03/2016

Partname Metni :

1. Teklif edilecek tirlin 6zellikle parankim dokularin tamiri igin, gergek sizdirmazlik saglayan geffaf bariyer film tabaka seklinde
olmalidir.

2. Teklif edilen liriiniin kranial ve spinal bélgede kullanim her tiir]lii CSF basincinda miimkiin olmaly, stitursuz kullamlabilmelidir,
3. Teklif edilen Uriin Karbosilit asit gruplarindan Poly (lactide-co-glycolide) imal edilmis "terpolimer” yapida olmalidir.Etken
materyali polyester ve hidrofilik polimer olmalidir. Karboksilit asit gruplar elektostatik etkilesim saglayarak tam olarak bariyer
gorevi gbrmelidir.

4, Uriin 2 - 25 °C de 2 y1l saklanabilir olmalidar.

5. Uriin, amid zinciri sayesinde doku yiizeyine 30 saniye i¢inde tam anlamiyla tutunmahdir,

6. Urtin engebeli ve diiz ylizeylere kolayca uyguianabilmelidir,

7. Uritniln bir tarafi doku ylizeyine kimyasal baglanma saglayan ve kendiliginden yapisma zelligine sahip muiti laminalar sektinde,
diger tarafl ise anti adezif 6zellife sahip materyalden yapilmig olmalidir.

8. Teklif edilen tirtin 50 giin i¢inde semi-absorbe olmaldir.

9. Biyolojik otarak uynmlu olmali, enfeksiyon riski tagrmamali, Siyanoakrilat ve Glutaraldehit vb. toksik materyal icermemelidir,
10. Uriin herhangi bir 6n hazirhik gerektirmemeli, paketinden giktig1 gibi uygulanmaly, istenildiginde kesilerek kullanitabilmelidir.
11. Urlin tamamen sentetik olmali, gama ismlari ile steril edilmis olmalidir,

12, Uriin ile ilgili klinik yaymlar olmah, bu yaymlar ihale dosyasina eklenmelidir.

13. Urlintin kalmhg 0.04 mm (+/-0.001mm) olmahdur.

i4. Uygulandig1 yerde sadece kanamay1 degil, hava, kan, vs. her tiirlil sizint1 ve madde transferini durdurabilmeli ve doku iyilesme
stireci tamamlanana kadar dokuya fiziksel destek saglamahdir.

15. Malzemeler ambarmuiza siparig miktariar kadar tam ve noksansiz olarak teslim edilecektir. Siparislerin béliinerek pargalar
halinde teslim edilmesi ancak idarenin onayma baglidir.

16. Malzemelerin teslim yeri U.U.Déner Sermaye Saymanhigi Tip Fakiiltesi Taginr Kayit Kontrol Birimi ambandir. Malzemeler
raf teslimi ahnacaktir.

17. Ambalajlar ayn boyda dayanikli malzemeden imal edilmis olup kirik, ezik yamuk ambalaj olmayacak, etiket tizerinde giincel
"Ttbbi Cihaz Y&netmeligi"n de belirtilen bilgiler olacaktir.

18. Malzemeler teslim esnasinda en az 2 (iki) yal miatl olmaldir. Uretim tarihi itibari ile iki yildan daha kisa miath firiinlerde
teslimat esnasinda ki Qirtin tiretim tarihi, teslimat tarihinden en fazla iig ay tmcesi olmahdir,

19. Miadr yaklagan malzemeler i¢in, son kullanma tarihinden {i¢ ay 6nce bildirilmek sureti ile uzun miath olan malzemelerle
degistirmesi yiiklenici firma tarafindan saglanacaktir.

20. Malzemelerin firma tarafindan vaka bagi getirilip kullandirildi3y alimlar igin, giincel SUT hiikiimlerine aykir kullanim oldugu
durumlarda (endikasyon dig1 vb.), sorumluluk firmaya ait olup, SGK tarafindan yapilacak kesintiler firmanin alacaklarindan
mahsup edilecektir,

21. Saglik Bakanlhg tarafindan yayinlanan giincel "Tibbi Cihaz Yonetmeligi” kapsamindaki tiriinler igin, mevzuata gire uygulanan
kayit sisteminde (TITUBB, UTS vb.} kayitli ve onayh bar-kod (EAN 13 uyumlu) numarasinin, birim bazinda malzemenin etiketi
tizerinde bulunmasi zorunludur.

22. Malzemeler Saghk Bakanlif tarafindan yaymlanan giincel "Tibbi Cihaz Yonetmeligi"n de belirtilen sartlara uygun olmalidr.
23. Malzemeyi temin eden yliklenici firma, malzeme ile ilgili, mevzuata gére uygulanan kayit sistemindeki tiim tammlamalan
(TITUBB, UTS vb.) ile SUT kodu tanimlamalarindali yanhs veya eksik beyandan dolay1 kurumun ugrayacag tim maddi manevi
zarardan sorumludur,
24. Teklif verca firma, ihalelerde degerlendirilmek {izere yeterli miktarda numune getireceltir,

SATINALMA BILGISINI OLUSTURAN BEYIN VE SINIR CERRAHIS{ ANABILIM DALI | BEYIN VE SINIR GFRRAHISI ANABILIM DALL
AD/BD/BIRIM '

SATINALMA BILGISINI OLUSTURAN PROF,

AD/BD/BIRIM SORUMLUSU Pi"’}s

TARIH AN ¥ N
VE imza

Bu Dokiiman Uluda®d Universitesi Rektorltidii'ne aittir. Bapkalary tarafyndan kL}HEm)'/lamaz ve godaltylamaz.
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Malzeme Kodn { JENS06248 |BEYIN ELEKTRODU (LEAD) & KN1064 " SATINALMA BYLGYSY (PARTNAME) (*
Partname Kodu 63491 BEYIN VE SINIR CERRAHISI ANABILIM DAL Diizenleme Tariki: 15/05/2018

Pariname Metni :

1. DBS Lead, norostimiilatdriin verdigi dilsiik voltajdaki elektrik akimmi beyinde hedeflenen bolgeye ulagtirmak igin tasarlanmis,
ndrostimiilatdr sistemin bir pargast olmalidir,

. Lead, platinum/iridivm’dan yapilmig olmali ve agagida belirtilen fiziksel zellikleri tasimalidir.

. Leadin disa! ucu plastik olmalidir.

. Lead igerisindeki kablolar sarmal yapida olmalidir.

. DBS Lead, burr hole ring ve cap, test kablolan ve tlinelleme arac icermelidir,

. Malzeme steri! orijinal ambalajinda teslim edilinelidir.

. Uzatma ve aksesuarlari igin saklama kogulu 57 derece tizeri ve -34 derece alti olmamalidir.

8. Uriin ¢ift paketli steril ve kuru olmali paketlenmis olmals, oda sicakligmda saklanabilmeli, tagima ve depolama igin soguk ortam
gerektirmemelidir.

9. Malzemeler ambarimiza siparis miktarlar1 kadar tam ve noksansiz olarak teslim edilecektir. Sipariskerin bolinerek pargalar
halinde teslim edilmesi ancak idarenin onayma baghdir.

10. Malzemelerin testim yeri U.U.Déner Sermaye Saymanhg Tip Fakiiltesi Tagmir Kayit Kontrol Birimi ambaridir. Malzemeler
raf teslimi alinacaktir.

11. Ambalajlar aym boyda dayamikli malzemeden imal edilmis olup kirk, ezik yamuk ambalaj olmayacak, etiket tizerinde gilncel
"T1bbi Cihaz Yonetmeligi'n de belirtilen bilgiler olacaktrr,

12. Malzemeler teslim esnasinda en az 2 (iki) yil miatli olmalidir. Uretim tarihi itibari ile iki yrldan daha kisa miath tiriinlerde
teslimat esnassida ki iirtin tiretim tarihi, teslimat tarihinden en fazla ii¢ ay dncesi okmalidar.

13. Miad: yaklagan malzemeler i¢in, son kullanma tarihinden {ig ay dnee bildirilmek sureti ile uzun miath olan malzemelerle
degistirmesi yiiklenici firma tarafindan saglanacaktir,

14. Malzemelerin firma tarafindan vaka bas1 getiritip kuilandinldigs alimlar igin, glincel SUT hiikiimlerine aylar: kmllanmm oldugu
durumlarda (endikasyon dis1 vb.}, sorumluluk firmaya ait olup, SGK tarafindan yapilacak kesintiler firmanin alacaklarindan
mahsup edilecektir.

15. Saglik Bakanlif1 tarafindan yaymlanan giincel "Tibbi Cihaz Y6netmeligi” kapsamindaki firinler i igin, mevzuata gdre uygulanan
kayit sisteminde (TITUBB, UTS vb.) kayitli ve onayh bar-kod (EAN 13 uyumlu) numarasinin, birim bazinda malzemenin etiketi
iizerinde bulunmas: zorunludur, o

16. Malzemeler Saglik Bakanlif tarafindan yaymlanan giincel "Tibbi Cihaz Yonetmeligi "n de belirtilen sartlara uygun olmalidir.
17. Malzemeyi temin eden yilklenici firma, malzeme ile ilgili, mevzuata gére uygulanan kayit sistemindeki tiim tanimlamalar
(TITUBB, UTS vb.) ile SUT kodu tanimiamalarmdaki yanhs veya eks1k beyandan dolay! kurumun ugrayacag ttim maddi manevi
zarardan sorumludur.

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

s B N, - U

SATINALMA BILGISINT OLUSTURAN BEYIN VE SINIR CERRAHIST ANABILIM DALI
AD/BD/BIRIM

SATINALMA BILGISINI OLUSTURAN PROF DR3 SEL@U%{%ILMLA;R
AD/BD/BIRIM SORUMLUSU

TARIH

EVE iMzA

{*) Ystek yapylan hizmet, demirbap/sarf malzeme ile ilgili Satyrl Alma Bilgisi (Partname) bu béliimde belirtilir. Gerekli gnril!ih’ ise bu billiimde kag
sayfadan oluptudunun belirtilmesi ve her sayfanyn imzalanmasy kaydy ile satyn alma bilgisi bu forma eklenebilir.

Satyn Alma Bilgisi olupturclurken satyn alynacak itriintin Szellikderi ve tabymasy gereken partiar a¢yklanyr ve uygnn oldudu yerde apadydakileri
icermelidir.

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

-Personefin nitelidi icin partlar *

-Kalite ynetim partlary

-Hizmetin tanymy ve gerekleri

Bu Dékiiman Uludad Universitesi Rektorludiine aittir. Bapkalary tarafyndan kullanylamaz ve godaltylamaz,
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Malzeme Kodu { JENS06243 [DBS MIKROELEKTROD & KN1065 SATINALMA BYLGYSY (PARTNAME) (/
Partname Kodu 63492 [BEYIN VE SINIR CERRAHISI ANABILIM DALI Diizenleme Tarihi : 15/05/2018

Partname Metni :

1. Mikrohedetfleme elektrodu fonksiyone! beyin cerehisinde. kullanilan ve beyindeki tek bir néron aktivitesinin intraoperatif
ortamda kayit alinmasin saglayan mikroelektrod olmaledar.

2. Mikrohedefleme elektrodu kayit uglarinin zarar gérmesini engellemek i¢in mikrohedefleme elekirodu kendi koruyucu
muhafazasi ile korunuyor olmalidir.

3. Mikrohedefleme elekirodu paketleme Gncesi steril edilmis olup tek kullanim igin uygun oimalidir.

4, Mikrohedefleme elektrodu kayit uglars Tungsten, paslanmaz gelik veya Platinyum/ Tridyum malzemelerinden birisi ile imal
edilmis olmalidir.

5. Malzeme steril orijinal ambalajmda teslim edilmelidir. Ambalailar izerinde sterilizasyon tarihi, son kullanma tarihi, lot ve
referans numarasi, CE isaretli ve teknik Szellikleri belirtilmelidir.

6. Urlin ¢ift paketli steril ve kuru olmal paketlenmis olmals, oda sicakhginda saklanabilmeli, tagima ve depolama igin soguk ortam
gerektirmemelidir

7. Malzemeler ambarnmiza siparis miktarlar: kadar tam ve noksansiz olarak teslim edilecektir. Sipariglerin béltinerek pargalar
halinde teslim 2dilmesi ancak idarenin onayma baghdir,

8. Malzemelerin teslim yeri U.U.Doner Sermaye Saymanhg: Tip Fakiiltesi Tasuur Kayit Kontrol Birimi ambanidir, Malzemeler raf
teslimi almacaktir,

9. Ambalajlar ayn1 boyda dayanikli malzemeden imal edilmis olup kirk, ezik yamuk ambalaj olmayacak, etiket iizerinde giincel
"Tibbi Cihaz Yonetmeligi"n de belirtilen bilgiler olacakfir.

10. Malzemeler teslim esnasinda en az 2 (iki) y1l miatls olmalidir. Uretim tarihi itibari ile iki y1ldan daha kisa mlath iiriinlerde
teslimat esnasinda ki {iriin firetim tarthi, teslimat tarihinden en fazla {i¢ ay oncesi olmahdar,

11. Miad: yaklasan malzemeler i¢in, son kullanma tarihinden ti¢ ay dnce bildirilmek sureti ile uzun miatls olan malzemelerle
degistirmesi yiiklenici firma tarafindan saglanacakdtir,

12. Malzemelerin firma tarafindan vaka basi getirilip kullandirildig1 alimlar igin, gilncel SUT hilktimlerine aykir1 kullanim oldugu
durumlarda (endikasyon disi vb.), sorumluluk firmaya ait olup, SGK tarafindan yapilacak kesintiler firmanin alacaklarmdan
mahsup edilecektir.

13. Saglik Bakanlig: tarafindan yaymlanan giincel "Tibbi Cihaz Yénetmeligi" kapsammdaki tritnler igin, mevzuata gére uygulanan
kayit sisteminde (TITUBB, UTS vb.) kayitli ve onayli bar-kod (EAN 13 uyumlu) numarasmin, birim bazmda malzemenin etiketi
iizerinde bulurmast zorunludur.

14. Malzemeler Saglik Balkanligi tarafindan yayinlanan giincel "Tibbi Cihaz Yonetmelii"n de belirtilen sartlara uygun olmalidir,
15. Malzemeyi temin eden yiiklenici firma, malzeme ile ilgili, mevzuata gbre uygulanan kayit sistemindeki tiim tammlamalar
(TITUBB, UTS vb.} ile SUT kodu tamimlamalarimdaki yanlis veya eksik beyandan dolay: kurumun ugrayacagi tim maddi manevi
zarardan sorumludur, A

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

SATINALWMA BILGISINI GLUSTURAN BEYIN VE SIMIR CERRAHISI ANABILIM DALL

AD/BD/BIRIM

SATINALMA BiLGISINi OLUSTURAN PROF.DR, SFL%U%X&}E;M@@MER
AD/BD/BIRIM SORUMLUSU prof. £1 T am" 1aD.
AR _ e

VE IMZA L

() Ystek yapflan hizmet, demirbap/sarf malzeme ile ilgili Satyn Alma Bilgisi (Partname) bu bliimde belirtiliv. Gerekli goriiliir ise bu bliimde kag
sayfadan oluptudunun belirtilmesi ve her sayfanyn imzalanmasy kaydy ife satyn alma bilgisi bu forma cklenchilir,

Satyn Alma Bilgisi olupturulurken satyn alynacak firfiniin dzellikleri ve tapymasy gereken partlar acykianyr ve uygun oldudu yerde apadydakileri ‘
igermelidir.

-Uriin onay¥, Prosediirler, Siires ve Donangm icin partlar

-Personclin nitelidi icin partlar *

-Kalite yonetim bartlary

-Hizme(in tanymy ve gerelderi

Bu Dékiiman Uludad Universitesi Rektorliidirne aittir. Bapkalary tarafyndan kullanylamaz ve ¢odaltylamaz.
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Malzeme Kodu { JENS06247 |HASTA PROGRAMLAYICISI (EKSTERNAL) & KN1066

SATINALMA BYLGYSY (PARTNAME) (/|

Partname Kodu 63493 BEYIN VE SINiR CERRAHISI ANABILIM DALI

Diizenleme Tarihi: 15/05/2018

Partname Metni ;

1. Hasta Programlayici, Radyo Frekans sinyali vasitasi ile norostimillatére komutlar gondererek ¢ift kanalh ¢oklu program
segenekli derin beyin stimillatdriiniin agma-kapama iglemini yapabilen ve ayrica amplitude degeerlerini degistirebilen bir sistem
olmalidur.

2. Hasta Programlayic, ¢ift kanalh goklu program segenekli derin beyin stimiilatriine ait programlama degerlerini ve batarya
durumunu tespit edebilmelidir.

3. Hasta Programlayici, ¢ift Kanall 16 elektrod erisimli nérostimitlatire ait elektriksel parametreleri (frekans, amplitude, dalga
genigligi) degistirilebilmeli ve tekrar programlayabilmelidir.

4. Hasta Programlayiel, Cift Kanalls Norostimitlatér Sistemini hastamn farkli gereksinimlerine gore en az 4 farkl program
modunda ayarlayabilmelidir. Bu programlan hasta kendisine verilen programlayici izerinde ekran Gizerinde grerek doktorun
hastaya uyguladi§1 simirlamalar dahilinde degistirebilmeli ve farkli program segeneklerini kullanabilmelidir..

3. Hasta Programlayicy, en az 24 ay ( 2 yil } garantili olmalidir,

6. Malzeme steril olmayan orijinal ambalajinda teslim edilmelidir

7. Urlin oda sicakliginda saklanabilmeli, tasima ve depolama igin soguk ortam gerektirmemelidir.

8. Malzemeler ambarimiza siparig miktarlart kadar tam ve noksansiz olarak teslim edilecektir, Sipariglerin bilinerek pargalar
halinde teslim edilmesi ancak idarenin onayma baghdr,

9. Malzemelerin teslim yeri U.U.Déner Sermaye Saymanligi Tip Fakiiltesi Tagmtr Kayit Kontrol Birimi ambaridir. Malzemeler raf
teslimi almacalctir.

10. Ambalajlar aym boyda dayanikli malzemeden imal edilmis olup larik, ezik yamuk ambalaj ohmayacal, etiket lizerinde giincel
"Tibbi Cihaz Yonetmeligi"n de belirtilen bilgiler olacaktir,

11. Malzemeler teslim esnasinda en az 2 (iki) y1l miatl olmalidir. Uretim tarihi itibari ile iki yildan daha kisa miath tirtinlerde
teslimat esnasmda ki Uriin tretim tarihi, teslimat tarihinden en fazla {i¢ ay dncesi olmalxdir.

12. Miadi yakiagan malzemeler igin, son kullanma tarihinden {i¢ ay 6nce bildirilmek sureti ile uzun miatlt olan malzemelerle
degistirmesi yiiklenici firma tarafindan saglanacaktir.

13. Malzemelerin firma tarafindan vaka bagi getirilip kullandwtldigs alimlar igin, gineel SUT hiikimlerine aykr: kullanim oldugu
durumlarda (endikasyon disi vb.), sorumluluk firmaya ait olup, SGK tarafindan yapilacak kesintiler firmanin alacaklarmdan
mahsup edilecektir.

14, Saglik Bakanligs tarafindan yayinlanan giincel "Tibbi Cihaz Yonetmehgi" kapsarmndak1 tirtinler i 1c;m mevzuaia gbre uygulanan
kayit sisteminde (TITUBB, UTS vb.) kayith ve onayli bar-kod (EAN 13 uyumlu) numarasinin, birim bazinda malzemenin etiketi
fizerinde bulunmas: zoranludur,

15. Malzemeler Sagllk Bakanlig tarafindan yaymlanan giincel "Tibbi Cihaz Yénetmeligi"n de belirtilen sartlara uygun olmalidir,
16. Malzemeyi temin eden yliklenici firma, malzeme ile ilgili, mevzunata gére uygulanan kayit sistemindeki tiim tanumlamalar
(TITUBB, UTS vb.) ile SUT kodu tanimlamalarindaki yanlig veya eksik beyandan dolays kurumun ugrayacags tiim maddi manevi
zarardan sorumbudur,

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

SATINALMA BILGISINI CLUSTURAN BEYIN VE SINIR CERRAHIST ANABILIM DALI

AD/BD/BIRIM N JARAR
SATINALMA BILGISINI OLUSTURAN PROF DR SELCTIK AIMAIAR Dyof LTANHE CopiAD:
AD/BD/BIRIM SORUMLUSU Prof. DR, mlf Y HEIAD, 5 {1 F eyt o St e
TAR.IH L U ‘arr:’f 4}1143 o Her K Q‘E‘A‘Z&B o
lVEIMZA Tog Mo AHQQH'«’J.%-‘J’;%

(*} Ystek yapylan hizmet, demirbap/sarf malzeme ite ilgili Satyn Alma Bilgisi (Partname} bu béliimde belirtitir, Gerekli gériiliir ise bu béliimde kag
sayfadan oluptudunun belirtitmesi ve her sayfanyn imzalanmasy kaydy ile satyn alma bilgisi bu forma eklenebilir.

Satyn Alma Bilgisi elupturulurken satyn alynacak itriiniin zellikleri ve tabymasy gereken partlar agyklanyr ve uygun oldudu yerde apadydakileri

igermelidir.

-Uriin onayy, Prosediirler, Siireg ve Donanym igin partiar

-Personelin nitelidi igin partlar
-Kalite yonetim partlary
~Hizmetin tanymy ve gerelkleri

Bu Dikiiman Uludad Universitesi Rektorlidirne aittir. Bapkalary tarafyndan kullanylamaz ve godaltylamaz.




UU-SK BUTGE PLAN SATINALMA TEKNIK $ARTNAME ORNEGI

Dok Kodu : FR-YLY-04 llk Yay.Tarihi 27 Eklm 2008 Sayfa
: 1/4
Rev.No : 00 Rev.Tarihi i’% 4

Malzeme Kodu ; JENS06244 |SUBKUTAN IMPLANTE EDILEBILEN BEYIN STIMULATORU, CIFT SATINALMA BYLGYSY (PARTNAME) (*
CIKISLL SARJ EDILEMEYEN (NEUROSTIMULATOR PULSE
GENERATOR, DUAL ARRAY, NON-RECHARGEABLE) & KN1272

Partname Kodu i 63494 \[BEYTN VE SINIR CERRAHISI ANABILIM DALI Diizenleme Tarihi : 15/05/2018

Partname Metni :

1- Cift kanalli gokln program segenekli derin beyin stimtilasyonu yapabilen ntrostimiilatdr, disaridan programianabilir, Parkinson
hastalig1, Harcket Bozukluklar: ve Distoni tedavisinde kullanilabilen, beyindeki iki boigeye diislik voltajda elekirik akimi vererek
stimiilasyon saglayan bir sistem olmaldir.

2- Norostimitlatdr titanyurndan yapilnug olmalhdir.

3- Norostimilatdr, RF sistemi ile calisan programlayicisi aracihify ile programlanabildigi gibi programlanabilen zellikleri arasinda
batarya dmrii, akim giddeti, frekans, dalga genisligi ve elektrod polariteleri ile ilgili parametreler yer almalidir,

4- Nérostimiilator, kraniyel MR goruntulemesi icin uyumlu olmaidir,

5- Norostrmulatoriin Parkinson, Esansiyel Tremor ve Distoni endikasyoniart igin CE onaylars bulunmahdar.

6- Nirostimiilattr ayni lead izerindeki farklr iki kontakt noktasini ayn: anda farkl voltaj degerleriyle stimiile edebilmelidir.

77- Norostimiilatir hastamn farkh gereksinimlerine gore en az 4 farkh program moduna ayarlanabilmelidir.

8- Norostimiilator, hastanin endikasyonuna bagl: olarak asagida belirtilen iki ayn galigma moduna programlanabilmelidir.

a. ~Cycling Mod : Programlanan zaman araliklarina gore giin igerisinde ndrostimiilatdriln otomatik olarak ¢alisip durmasi

b, -Continuous mod:Programlanan ayarda ndrostimttlatdriin stirekli ¢aligmasi

9- Hasta Programliayici, en az 24 ay { 2 yil ) garantili olmalidir,

10- Malzeme steril olmayan orijinal ambalajinda teslim edilmelidir

11- Uriin oda sicakhiinda saklanabilmeli, tagima ve depolama igin sofuk ortam gerektirmemelidir.

12- Malzemeler ambarimiza siparis miktarlar: kadar tam ve noksansiz olarak teslim edilecektir. Sipariglerin boliinerek parcalar
halinde teslim editmesi ancak idarenin onayma baghdir.

13- Malzemelerin teslim yeri U, U.Déner Sermaye Saymanhi Tip Fakiiltesi Taginir Kayit Kontrol Birimi ambaridir. Malzemeler
raf teslimi almacaktir.

14- Ambalajlar aym boyda dayamkl malzemeden imal edilmis olup kirik, ezik yamuk ambalaj olmayacak, etiket {izerinde giincel
"Tibbi Cihaz Yénetmeligi"n de belirtilen bilgiler olacaktir.

15- Malzemeler teslim esnasinda en az 2 (iki) y1l miatli olmalicir. Uretim tarihi itibari ile iki yildan daha kisa miatli firiinlerde
teslimat esnasinda ki @iriin tiretim tarihi, teslimat tarihinden en fazla {i¢ ay Oncesi olmalidir.

16~ Miad: yaklagan malzemeler igin, son kullanma tarihinden ii¢ ay dnce bildirilmek sureti 1ie uzun miatl olan malzemelerle
degistirmesi yliklenici firma tarafindan saglanacaktir.

17- Malzemelerin firma tarafindan vaka basi1 getirilip kullandirildig almlar i i¢in, giincel SUT hitkiimlerine aykiri kullanim oldugu
durumlarda (endikasyon dis1 vb.), sorumiuluk firmaya ait olup, SGK tarafindan yapilacak kesintiler firmanm alacaklarmdan
mahsup edileceldtir.

18- Saghlk Bakanhg tarafindan yaymlanan giincel "Tibbi Cihaz Yonetmeligi" kapsamndaki iirtinler igin, mevzuata gore uygulanan
kayit sisteminde (TITUBB, UTS vb.) kayitli ve onayli bar-kod (EAN 13 uyumlu) numarasmm, birim bazmda malzemenin etiketi
tizerinde bulunmas1 zorunludur,

19- Malzemeler Saglik Bakanlhji tarafindan yayinlanan giincel "Tibbi Cihaz Yonetmeligi"n de belirtilen sartlara uygun olmalidir.
20- Malzemeyi temin eden yitklenici firma, malzeme ile ifgili, mevzuata gore uygulanan kayit sistemindeki tim tammlamalan
(TITUBB, UTS vb.) ile SUT kodu tanimlamalarmndaki yanhs veya eksik beyandan dolay: kurumun ugrayacagt tiim maddi manevi
zarardan sorumiudur.

21- Teklif veren firma, ihalelerde degerlendirilmek {izere yeterli mikfarda numune getirecektir.

(- e —
SATINALMA BILGISINI OLUSTURAN BEYIN VE SINJR CERRAHIST ANABILIM DALI
AD/BD/BIRIM o aehTLAR /\ —
SATINALMA BILGISINI OLUSTURAN PROEDE ?SEE “U gg‘lwz\k
P 'i IR
AD:;:SIBIR!M SORUMLUSU LOTE B?G\u 003
TA Digr e §75h
VE IMZA s o 425"

Bu Dokitman Uluda8 Universitesi Rektorliidiine aittir. Bapkalary tarafyndan kullanylamaz ve godaltylamaz.
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Malzeme Kodu { JENS06246 SATINALMA BYLGYSY (PARTNAME) (4

UZATMA KABLOSU (EXTENSION CABLE) & KN1067

63490 BEYIN VE SINIR CERRAHISI ANABILIM DALI

Parfname Kodu

Diizenleme Tarihi : 15/05/2018

bartname Metni :

1. Uzatma, ndrostimillatoriin verdigi diistik voltajdaki elektrik akimmun, DBS Lead'e taginmasim saglayan bir sistem olmaldir.

2. Uzatma, silikon kauguktan yapilms olmalidir o

3. Uzatma, esneyebilen yapida olmalsder.

4. Uzatma, vzunlugu 10cm-110 cm aralifinda olmahdir.

5. Uzatmanm distal kisminda 4 adet konnekttr baglantist bulunmali, proximal kisuminda ise nérostimillatériin tek kanalina baglani
yapilabilmesini saglayan 8§ adet konnektdr baglantisi olan tek ¢ikigi bulunmalidir.

6. Malzeme steril orijinal ambalajinda teslim edilmelidir.

7. Uzatma ve aksesuarlari igin saklama kosulu S7derece iizeri ve -34derece altt olmamahdir,

8. Urlin ¢ift paketli steril ve kuru olmah paketienmis olmaly, oda sicaklipida saklanabilmeli, tasima ve depolama igin soguk ortam
gerektirmeme!'dir.

9. Malzemeler ambarimiza siparis miktarlari kadar tam ve noksans1z olarak teslim edilecektir. Siparislerin btltinerek parcalar
halinde teslim edilmesi ancak idarenin onayma baghdur.

10. Malzemelerin teslim yeri U.U.Doner Sermaye Saymanligt Tip Fakiiltesi Tagmir Kayit Kontrol Birimi ambaridir. Malzemeler
raf teslimi almacaktir.

11. Ambalajlar aynt boyda dayanikh malzemeden imal edilmis olup kirik, ezik yamuk ambalaj olmayacak, etiket iizerinde giincel
"Tibbi Cihaz Y@netmeligi"n de belirtilen bilgiler olacaktir.

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

13. Miad yaldlasan malzemeler igin, son kullanma tarihinden ii¢ ay nce bildirilmek sureti ile uzun miatl olan malzemelerle
degigtirmesi yiiklenici firma tarafimdan saglanacaktir.

14, Malzemelerin firma tarafindan vaka bag1 getirilip kullandirildig: ahmlar igin, giincel SUT hitkiimlerine aykiri kullamm oldugu
durumlarda (endikasyon dig1 vb.), sorumluluk firmaya ait olup, SGX tarafindan yapilacak kesintiler firmann alacaklarmdan
mahsup edileceltir.

15. Saglik Bakanlig: tarafindan yaymlanan giince! "Tibbi Cihaz Yonetmeh“ " kapsammdaki irinler i¢in, mevzuata gbre uygulanan
kay1t sisteminde (TITUBB, UTS vb.) kayith ve onayh bar-kod (EAN 13 uyumlu) numarasinm, birim bazmda malzemenin etiketi
izerinde buluhmasi zorunludur.

16. Malzemeler Saghi Bakanligi tarafindan yayinlanan giincel "Tibbi Cihaz Yonetmeligi"n de belirtilen sartlara uygun olmahdir.
17. Malzemeyi temin eden yiiklenici firma, malzeme ile ilgili, mevzuata gdre uygulanan kayit sistemindeki tiim tanimlamalart
(TITUBB, UTS vb.) ile SUT kodu tanimlamalarindaki yanlis veya eksuk beyandan dolay1 kurumun ugrayacagi tiim maddi manevi
zarardan sorumiudur.

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

SATINALMA BILGISINI OLUSTURAN
AD/BD/BIRIM

BEYIN VE SINIR CERRAHIS] ANABILIM DALI

SATINALMA BILGISINI OLUSTURAN PROPRE SRLGHI MENARAR s Prof Dr ARn{oNGE

AD/BD/BIRIM SORUMLUSU UUTEBowr ey UOTE Beyin v Shir Gy, Kﬁﬁ? —
TARIH Dip. b Ga ' 3.006.0240

VE IMZA Tes. o 36055-42544

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

Satyn Alma Bilgisi olupturaturken satyn alynacak firiiniin zellikleri ve tabymasy gereken partiar acyklangr ve uygun oldudn yerde apadydakileri

icermelidir.

-Urtin onayy, Prosediirler, Siire¢ ve Donanym igin partlar

-Personelin nitelidi i¢in parttar
-Kalite yonetim partlary
-Hizmetin tanymy ve gerekleri

Bu Doktiman Uludad Univetsitesi Rektorlidi'ne aittir, Bapkalary tarafyndan kullanylamaz ve ¢odaltylamaz.
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JENS06245 |SUBKUTAN IMPLANTE EDILEBILEN BEYIN STIMULATORU, GIFT SATINALMA BYLGYSY (PARTNAME) (f
CIKISLL SARJ EDILEBILIR (NEUROSTIMULATOR PULSE
GENERATOR, DUAL ARRAY, RECHARGEABLE) & KN1273

BEYIN VE SINIR CERRAHISI ANABILIM DALI

Malzeme Kodu

Diizenleme Tarihi; 27/09/2018

Partname Xodu ’ 66285

Partname Metni :

1- Cift kanall ¢oklu program segenekli derin beyin stimillasyonu yapabilen sarj edilebilir ndrostimiilator, disaridan
programlanabilir, parkinson hastahif1, esansiyel tremor ve distoni tedavisinde kullanilabilen, beyindeki iki bslgeye disiik voltajda
elektrik akim vererek stimiilasyon saglayan bir sistem olmalichr,

2- Sarj edilebilir ndrostiniilatdr, harici bir sarj cihaz ile sarj edilebilir olmalt ve bu sayede en az 9 yil 6murlii olmahdir. Ancak
ndrostimillatdr dmriintin beklenen bu siireg kadar uzun dmiirlis olmast igin hasta kullamim talimatmda da yer alabilecegi iizere pilin
tam olarak bogsalmadan tekrar sarj edilerek kullanilmasm saglamas: gerekmektedir.

3- Sarj edilebilir ndrostiniiilatdr sisteminde leadlerin baglandafi soketler igin iki kanalda toplam 16 contact (baglantr) girisi
bulunmalidir.

4- Norostimiilator titanyumdan yapiimis olmalidir,

5- Norostimiilator, RF sistemi ile ¢alisan programlayicisi aracilifs ile programlanabildigi gibi programlanabilen Gzellikleri arasinda
batarya &mril, akim siddeti, frekans, dalga genisligi ve elektrod polariteleri ile ilgili parametreler yer almalidir,

6- Norostimiilatér hastanin farkh gereksinimlerine gore en az 4 farkli program moduna ayarlanabilmelidir,

7- Norostimiilator, hastanin endikasyonuna bagh olarak agagida belirtilen iki ayri calisma moduna programianabilmelidir.
-Cycling Mod : Programlanan zaman araliklarina gore giin igerisinde ndrostimiilatériin otomatik ofarak calisip durmas:
~Continuous mod:Programlanan ayarda norostimiilatdriin stirekli calismas

8- Norostimiilatdr, 24 ay { 2 yi! ) garantili olmalidir.

9- Norostimtilattr sistemi igin yetkili satic1 tarafindan saglanan garanti kapsamini bozmamak amact ile sistemin parcasi olan ve
hastaya implante edilecek diger tirlinler (lead, uzatma kablosu) , sarj cihazi ve hasta programlayict ile mutlaka uyumlu olmahdir.
10- Malzeme steril orijinal ambalajinda teslim edilmelidir.

11- Uriin ¢ift paketli steril ve kuru olmali paketlenmis olmali, oda sicakliginda saklanabilmeli, tagima ve depolama igin soguk
ortam gerektirmemelidir.

12- Uriiniin ambalaj1 agildiginda kullanima uygun olmayan hatali firtinti yiiklenici firma venileri ile ticretsiz olarak degistirecektir.
13- Malzemeler ambarimiza siparis miktarlart kadar tam ve noksansiz olarak teslim edilecektir. Sipariglerin boliinerek pargalar
halinde teslim edilmesi ancak idarenin onayimna baglhidir,

14- Malzemelerin teslim yeri U.U.Doner Sermaye Saymanlig Tip Fakiiltesi Taginir Kayit Kontrol Birimi ambaridir. Malzemeler
raf teslimi almacaktir.

15- Ambalajlar ayn1 boyda dayankli malzemeden imal edilmis olup ku]k ezik yamuk ambalaj olmayacak etiket tizerinde giincel
"Tibbi Cihaz Yonetmeligi"n de belirtilen bilgiler olacalctir.

16~ Malzemeler teslim esnasmda en az 2 (iki} y1l miath olmahdir. Uretim tarihi itibari ile iki yildan daha kisa miath @#riinlerde
tesiimat esnasinda ki firiin tiretim tarihi, teslimat tarihinden en fazla {ig ay 6ncesi olmalidur.

17- Miad: yaklagan malzemeler igin, son kullanma tarihinden ii¢ ay énce bildirilmek sureti ile uzun miatl: olan malzemelerle
degistirmesi yulklenici firma tarafindan saglanacaktir,

18- Malzemelerin firma tarafindan vaka bag1 petirilip kullandirtldigs alimlar igin, glincel SUT hiikiimlerine aykirt kullanim oldugu
durumlarda (endikasyon dis1 vb.), sorumluluk firmaya ait olup, SGK tarafindan yapilacak kesintiler firmanin alacaklarindan
mahsup edilecektir.

19- Saglik Bakanhgl tarafindan yayinlanan giincel "Tibbi Cihaz Yonetmeligi" kapsamndaki iiriinler igin, mevzuata gire uygulanan
kayit sisteminde (TITUBB, UTS vb.) kayitl ve onayh bar-kod (EAN 13 uyumlu) numarasmin, birim bazinda malzemenin etiketi
izerinde bulunmas: zorunludur.

20- Malzemeler Saglik Bakanlii tarafindan yayinlanan giincel "Tibbi Cihaz Yonetmeligi™n de belirtilen gartlara uygun olmalidir.
21- Malzemeyi temin eden yitklenici firma, malzeme ile ilgili, mevzuata gire uygulanan kayit sistemindeki tiim tanimlamalari
(TITUBB, UTS vb.) ile SUT kodu tammlamalarindaki yanlis veya eksik beyandan dolay: kurnmun ugrayacag: tiim maddi manevi
zarardan sorumludur.

22- Teklif veren firma, ihalelerde degerlendirilmek @izere yeterli miktarda numune getirecektir,

SATINALMA BILGISINI OLUSTURAN
AD/BO/BIRIM

BEYIN VE SINTR CERRAHIST ANAB.iLTM DALI
et B, Betoul YILMATLAR

SATINALMA BILGISINI OLUSTURAN
AD/BD/BIRIM SORUMLUSU

?5%EB SELCUK JIEMEAZINAR
D M ZB0u-AE-- 0443

TARIA
VE iMZA

Tes, Mo 2alu-A:54

Bu Dokiiman Uludad Universitesi Rektsrliidiine aittir. Bapkalary tarafyndan kullanylamaz ve godaltylamaz.
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Malzeme Kodu { JENS05681

SPENAL KORD STIMULATORU, SUBKUTAN IMPLANTE SATINALMA BILGISI (SARTNAME) (*
EDILEBILEN NEUROSTIMULATOR PULSE GENERATOR, DUAL e '
ARRAY, NON-RECHARGEABLE, UZATMA (EXTENSION) DAHIL & Botim Istem No 158847

- KN1078

§artname Kodu 3 46232 :03/09/2015

‘PEYiN VE SINIR CERRAHISI AD

Diizenleme Tarihi

Sartname Metni :

1) Cift Kanalli 16 elektrod erigimli nérostimiilattr tamamen me!ante edilebilir digaridan programianabilir, sempatik kokenli agn
sendromiarl, periferik deafferantasyon agrisi, Spinal kord ve periferik kiklerde lezyonun eslik ettigi agrilar, bel agrnisi, yetersiz bel
cerrahisi sendromu agrilar, boyun agrilari ve Angina Pektoris gibi rahatsizliklarda kullamlabilen Spinal korda diisiik voltajh

elektrik akimi vererek stimiilasyon saglayan bir sistem olmalidr,
2) Cift Kanalli Norostimiilatdr, satict firma tarafindan saflanan garanti kapsammi bozmamak amaci ile sistemin pargasi olan her bir
kalem ile {lead, uzatma, hasta programlayici vb.) uyumlu olmalidir,

3) Cift Kanalli Norostimiilator insan vilcudunda alerji, enfeksiyon vb problemler

yaratmayacak malzemeden tiretilmis olmalidir.

4} Cift Kanalli Norostimiilatdr Sistemi hastanin farklt gereksinimlerine gore en az 4 farkli program moduna ayarlanabilmelidir,

5} Cift Kanallt Norostimiilatdr Sistemi, Tki adet octad ile uyumlu kullanilabilmesi igin nrostimulatére leadlerin baglandi soketler
i¢in iki kanalda toplam 16 contact (baglanti) girisi bulunmalidir,
6) Cift Kanalli Norostimitlatér pili tikendiginde degistirme iglemi ek aksamlan (lead, uzatma vb.) ellemeksizin sadece
Norostimiilatoriin kendisinin degistirilmesi ile tedavinin devam etmesine imkan tammahdir.
7) Cift Kanalh Novostimtilator, hastanin endikasyomma bagh olarak asagida belirtilen iki ayri galisma moduna

programianabiimelidir.

a-Cycling mod : Programlanan zaman arahklarina gore giin igerisinde ndrostimiilatérin farkli modlarda otomatik olarak ¢aligmas:
b-Continous mod : Programlanan ayarda norostimiilatdriin stirekli ¢alismasi.
8) Malzeme steril orijinal ambalajinda teslim edilmelidir. Ambalajlar tizerinde sterilizasyon tarihi, son kullanma tarihi, lot ve
referans numarasi, CE isaretli ve teknik tzellikieri belirtilmelidir.

9 Cift Kanalli Norostimiilattr, igin saklama kogulu 577 lizeri ve -347 alti olmamalidir.
10} Norostimiilator, 24 ay (2 yi) garantili olmahdir,
11) Uriln miad1 en az 90 giin olacaktir. Firma iirtinim miadinm 1 ay kala kullaniimamus tirinéi degistirmeyi taahht etmelidir,
12) Tibbi cihaz kapsamina giren triinler igin isteklilerin T.C.Ilag ve Tibbi cihaz Ulusal Bilgi Bankasi'na(TITUBB) kayith olmas:
ve alim yapilacak tibbi cihazlarin TITUBB'da Saghk Bakanlig tarafindan onayl olmasi gerekmektedir.

SATINALMA BILGISINI OLUSTURAN
AD/BD/BIRIM

BEYIN VE SINIR CERRAHISI AD

SATINALMA BILGIiSINi OLUSTURAN
AD/BD/BIRIM SORUMLUSU

TARIH
VE IMZA

AT F Beyln ve Slnl .. his' ..

Tes Py FERIRaM

(*) Istek yapilan hizmet, demirbas/sarf malzeme ile ilgili Satin Alma Bilgisi (Sartname) bu biliimde belirtilir. Gerek! goriilir ise bu bilimde kag
sayfadan olustugunun belirtilmesi ve her sayfamn imzalanmasi kayd: ile satin alma bilgisi bu forma eklenebilir,

Satm Alma Bilgisi olugturulurken satin alinacak iiriiniin dzellikleri ve tagtmas1 gereken sartlar agtkiamir ve uygun oldugu yerde asafidakileri

u;ermclldlr

-{Iriin onayl, Prosediirler, Siireg ve Donanim icin sartlar

-Personelin niteligi icin sartlar
-Kalite yinetim sartlan
-Hizmetin tamm ve gerckleri

Bu Dokiiman Uludag Universitesi Rekt6rliigii'ne aittir. Bagkalan tarafindan kullanilamaz ve goZaltilamaz.

QL
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Malzéme Kodu i JENSO05682 |SPINAL KORD STIMULATORU, UZATMA (EXTENSION) SATINALMA BiLGIisi (SAR’I‘NAME‘-}M(:—

‘ REVIZYON ICIN TEK & KN108( g Béliim istem No . 58847

Sartname Kodu| 66144 |BEVIN VE SINIR CERRARTSTAD Diizenleme Tarihi :25/09/2018

Sartname Metni :
SCS (SPINAL KORD STIMULASYONU)
. UZATMA TEKNIK SARTNAMESI

{} Uzatma, norostimilatoriin verdigi dusik voltajdaki elektrik akmmnm, SCS Lead'e tagimmasimi saglayan sistem otmalidir.
. 2) Uzatma, Lead ile uyumlu olmalidir. Uzatmanm distal kisminda 8 adet konnekidr baglantisi bulunmali, proximal kisiminda ise
- norostimitlatdriin tek kanalina baglant1 yapilabilmesini saglayan 8 adet konnektor baglantis olan tek gikigi bulunmalidir.
3) Uzatma, silikon kauguktan yapilmsg olmahdr.
4y Uzatma uzunlugu 10cm-110 cm aralifimda olmalidsr,
5) Uzatma, uluslararasi kalite glivence onay: olmalidir,
6) Uzatma, paketleme oncesi etilen oksit ile steril edilmis olup tek kullamm igin uygun olmalidir. Paket agildiktan sonra tekrar
steril edilememeli ve tekrar kullaniimamalidir,
7) Tibbi cihaz kapsamina giren tirtinler igin Isteklilerin T.C.ilag ve Tibbi cihaz Ulusal Bilgi Bankasrna(TITUBB) kayith olmasi ve
-~ alimi yapilacak tibbi cihazlarm TITUBB'da Saghk Bakanlig: tarafindan onayli olmasi gerekmektedir.
© 8) Uriintin ambalaj1 ag1ldiginda kullanima uygun olmayan hatali irtinii yiklenici firma yenileri ile ticretsiz olarak degistirecelktir.
9) Uzatma i¢in saklama kogulu 577 lizeri ve -347 alti olmamalidir.
10) Uriin miads en az 60 giin olacaktir.Firma {iriiniin miadinin 1 ay kala kullamlmamug tirtiinti degistirmeyi taahhtit etmelidir.

SATINALMA BiLGISINI OLUSTURAN T BEYIN VE SINIR CERRAHIST AD

AD/BD/BIRIM

SATINALMA BILGISINI OLUSTURAN Prot Dr.Selguk YILMAZLAR
AD/BD/BIRIM SORUMLUSU 2 sl TRIAZLAR
TARIH 25,0930

VE iMZA

. o Nt Spe '
(*) Istek yapilan hizmet, demirbags/sarf malzeme ile ilgili Satin AIh‘i% Hiiigm (Sarmame) bu biltimde belirtiliv, Gerekli gdrtiliir ise bu bblimde kag
sayfadan olustafunun belirtilmesi ve her sayfanin imzalanmasi kayds ile satin alma bilgisi bu forma eklenebilir.

Satin Alma Bilgisi ofusturulurken satin alinacak {irliniin dzellikleri ve tagimas: gereken sartlar agiklanir ve uygun oldufu yerde asafidakileri
icermelidir,

-Uriin onayt, Prosediirler, Sttreg ve Donamim igin sartiar

-Personelin niteligi icin sartlar s

-Kalite yBnetim sartlan

-Nizmetin tanim ve gerekleri

Bu Dékiiman Uludag Universitesi Rektorliigiine aittir. Bagkalar: tarafindan kullamilamaz ve ¢ogaitilamaz.
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Malzeme Kodu { JENS05683 |SPINAL KORD STIMULATORU, HASTA PROGRAMLAYICIST SATINALMA BILGISI (SARTNAME) (*
' (EKSTERNAL) & KN1079 ' Boliim Istem No 158847
Sartname Kodu 46234  IBEYIN VE SINIR CERRAHISI AD Diizenleme Tarihi :03/09/2015

Sartname Metni ;
1) Hasta Programiayici, Radyo Frekans sinyali vasitas: ile norostimiilatére komutlar gondererek ¢ift Kanalli 16 elekirod erigimlii
nérostimiilatdrliin agma-kapama iglemini yapabilen ve ayrica amplitude degerlerini degistirebilen bir sistem olmalidr,
2) Hasta Programlayici, satict firma tarafindan saplanan garanti kapsammm bozmamak amaci ile sistemin parcasi olan her bir kalem
- ile (norostimitiator, lead, uzatma vb.) uyumlu olmalidir.
© 3) Hasta Programlayicy, ¢ift Kanalli 16 elekirod erigimli ndrostimillatore ait programlama degerlerini ve batarya durumunu tesbit
edebilmelidir,
4) Hasta Programlayics, ¢ift Kanalli 16 elektrod erigimli ndrostimiilattre ait elekiriksel parametreleri (frekans, amplitude, dalga
genisligi) degistirilebilmeli ve tekrar programlayabilmelidir.
5) Hasta Programlayici, daha énceden doktor veya tip teknikeri tarafindan ayarlanmis olan 4 farkh program modu igin hastaya
kullanim imkam sagliyor olmalidir,
6) Hasta Programiayicl, 24 ay ( 2 y1l ) garantili olmalidir,
7) Uluslararasi kalite glivence onay1 olmalidir.

SATINALMA BILGISINI GLUSTURAN BEYIN VE SINIR CERRAHISI AD
AD/BD/BIRIM re oty et W BAATY B

SATINALMA BILGISINI OLUSTURAN TRIAD, Prof-DrAthineth
AD/BD/BIRIM SORUMLUSU AL U.0.TF. Bayin ve Lrir r;r;am A.D.
TARIH B

VE IMZA

{*} istek yapilan hizmet, demirbag/sarf malzeme ile Hlgili Satin Alma Bilgisi (Sartname) bu biliimde belirtilir, Gerekli giriiliir ise bu biiimde kag
saytadan ofustugunun belirtilmesi ve her sayfanin imzalanmas: kayd ile satin alma bilgist bu forma eklenebilir,

Satin Alma Bilgisi olugturulurken satm alinacak iirtiniin dzeblikleri ve tasimas gereken sartlar agklanir ve uygon oldugu yerde asafidakileri
icermelidir.

-Uriin onay, Prosediirler, Siireg ve Donamm igin sartlar

~I*ersonelin niteligi i¢in sardar it

~Kalite yinetim sartlan

~Hizmetin tamem ve gereklert

Bu Doktiman Uludag Universitesi Rektérlitgti'ne aittir. Bagkalar1 tarafindan kuflanilamaz ve ¢ogaltilamaz.

a %ﬂ
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MESH PLAK, TITANYUM, KESILEBILEN-(126 CM? VE UZER &  SATINALMA BILGISI (SARTNAME) (*

; .
| OR5010 B&lim Istem No  :58850

Sartname Kodui 63672 |BEYIN VE SINIR CERRAHIST ANABILIM DALI Diizenleme Tarihi :01/06/2018 ]

Sartname Metni ;
KRANIAL MIKRO VE MESH PLAK VIDA SETI -

1. Vidalar mutlaka SELF DRILL olmaldir, Self Drill olmayan vidalar kabul edilmeyecektir,
2. Vida gaplari 1,5 mm ve boylan 2,2-3,2 mm arasmnda iiretilmis olmalidir,
3. Plaklar saf titanyum, vidalar titanyurn alasimdan yapilimig olmalidir.
4. Plaklar ve vidalar titanyum bio-uyumlu, korozyona direngli ve toksik made igermemelidir,
5. Kemik dokusuna wyurn saglamalidir. CT ve MR'da kolaylikla goriilebilmelidir,
6. Kit muhteviyatinda 2-4 delik plaklarla birlike degisik ebatlarda L, T,Y,X plaklar, burr hole coverlar ve meshler daima olmalidir,
7. Plak ve vidalarn kullanilabilmesi i¢in set muhteviyatinda; dril, vida stiriict, plak tutucu, plak kesici, cimbiz gibi el aletleri
eksiksiz olmalidir. '
8. ihale sdzlesmesi stiresince firma hastanemiz ameliyathanesinde steril sekilde en az 2 adet set bulundurmal: ve ihtiyag halinde
daha fazla seti normal durumlarda 24 saat acil durumlarda 12 saat i¢inde temin edebilmelidir,
9. Malzemeler ambarimiza siparis miktarlar1 kadar tam ve noksansiz olarak teslim edilecektir. Sipariglerin bolinerek pargalar
halinde teslim edilmesi ancak idarenin onayma baghdr,
10, Malzemelerin teslim yeri U.U.Déner Sermaye Saymanligi Tip Fakiiltesi Taginir Kayit Kontrol Birimi ambandr. Malzemeler
raf teslimi alinacakfir.,
11, Ambalajlar ayni boyda dayamkh malzemeden imal edilmis olup kirik, ezik yamuk ambalaj olmayacak, etiket tizerinde gincel
“Tibbi Cihaz Y8netmeligi'n de belirtilen bilgiler olacaktir.
12. Malzemeler teslim esnasinda en az 2 (iki) y1l miath olmahdur. Uretim tarthi itibari ile iki yildan daha kisa miath tirlinlerde
teslimat esnasinda ki itriin firetim tarihi, teslimat tarihinden en fazla ti¢ ay Oncesi olmahdir.
13. Miadi yaklagan malzemeler i¢in, son kullanma tarihinden fig ay once bildirilmek sureti ile uzun miath olan malzemelerte -
degistirmesi yiiklenici firma tarafindan saglanacaktur.
|4, Malzemelerin firma tarafindan vaka bagi getirilip kullandiriidig ahmlar igin, gincel SUT hiikiimierine aykirt kullanim oldugn
. durumlarda (endikasyon dig1 vb.), sorumhuluk firmaya ait olup, SGK tarafindan yapilacak kesintiler firmann alacaklarindan
- mahsup edilecektir, o
15. Sagitk Bakanlis tarafindan yaynlanan giincel "T1bbi Cihaz Y6netmeligi" kapsamindaki triinler igin, mevzuata gore uygulanan
kayit sisteminde (TITUBB, (TS vb.) kayith ve onayli bar-kod (EAN 13 uyumlu) numarasinm, birim bazinda malzemenin etiketi
- fizerinde bulunmasi zoruniudur. ' '
16. Malzemeler Saglik Bakanhig: tarafindan yaymnlanan glincel "T1bbi Cihaz Yénetmeligi™n de belirtilen gartlara uygun olmalidrr.
17. Malzemeyi temin eden yiiklenici firma, malzeme ile ilgili, mevzuata gore uygulanan kayit sistemindeki tiim tanimlamalari
(TITUBB, UTS vb.) ile SUT kodu tammlamalarindaki yanlis veya eksik beyandan dolayr kurumun ugrayacagi tim maddi manevi
zarardan sorumiudur.
18. Teklif veren firma, ihalelerde degerlendiriimek tizere yeterli miktarda numune getirecektir.

SATINALMA BILGISINI OLUSTURAN BEYIN VE SINIR CERRAHISI ANABILIM DALI

AD/BD/BIRIM
SATINALMA BILGISINI OLUSTURAN DR SELCIK-YHIARLAR ]
AD/BD/BIRIM SORUMLUSU ‘ e ‘%I“ _ Boc. D M. Ozglr TAGNQPILIOGLY
TARIH ' ; REANNACA ) g s .
i Dig. Mo A201
VE I,MZA — ‘T_\}\.‘l"r_-.'ﬁ".",i'f’ &r' Y7782

(*) istek yapitan hizmet, demirbag/sarf malzeme ile ilgili Satin Alma RBilgisi (Sarmame) bu biltimde belirtilir. Gere tirll;[;r ise bu btlitmde kag
sayfadan olustugunun belirtilmesi ve her sayfamn imzalanmasi kayd ile satin alma bilgisi bu forma eklenebilir.

Satin Alma Bilgisi olusturulurken satin almacak liriniin tzellikleri ve tasimas: gereken sartlar aciklamir ve uygun oldugu verde agafidakileri
icermelidir.

-Ulyiin onays, Prosedilrier, Siire ve Donamim igin sartlar .

-Personetin niteligi icin sartlar

-Kalite ytnetim sartlan

-Hizmetin tanm ve gerekleri

Bu Dokiiman Uludag Universitesi Rektorliigiine aittir. Bagkalar: tarafindan kullanilamaz ve ¢ogaltilamaz.
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Malzeme Kodu ;| JENSG5499 |SAKRAL SINTR STIMULATORLERI VE AKSESUARLARI SATINALMA BYLGYSY (PARTNAME) (*

(INTRADUCER KIT) & UR2005

Partname Kodu 66382 BEYIN VE SINIR CERRAHISI ANABILIM DALI Diizenleme Tarihi : 01/10/2018

Pariname Metni ;

SAKRAL SINIR STIMULATORU SETQ

Thaleye giren firma, alima ¢ikilan grubun ameliyatim ek51k51z yapacak tlim par¢alarina fiyat vermelidir. Fiyat mukayesesi gruba
verilen tekliflerin toplami fizerinden yapilacaktir. Firmalar faturalarinda alima ¢ikalan geubu mutlaka yazacaklardir,

Firma grup i¢inde teklif ettikleri malzeme haricinde malzeme kullamlmasi durumunda malzemeyi faturalandiramaz.

SAKRAL SINIR STIMULATORLERI VE AKSESUARLARI (INTRADUCER KIT)

1) Lead Introducer Kit, sakral sinir stimillasyonu tedavisinde kullanitan SNS lead'in yerlestirilmesinde kullanilan yardimes bir
sistemdir.

2) Lead Introducer Kit paket iceriginde lead introducer, foramen ignesi, topraklama pedi, test kablosu, hasta kablosu bulunmalidir,
3) Lead Introducer Kit, paketleme dncesi etilen oksit ile steril edilmig olup tek kullanum i¢in uygun olmahdir, Paket acildiktan
sonra tekrar steril edilememeli ve tekrar kullaniimamalidir.

4) Lead Infroducer Kit i¢in saklama kogulu 57 derece lizeri ve -34 derece alt1 olmamalidir.

5) Lead Introducer Kitin uluslararas: kalite giivence onayt olmalidir.

SAKRAL SINIR STIMULATORLERI VE AKSESUARLARI (HASTA PROGRAMLAYICI)

1) Hasta Programlayici, Radyo Frekans sinyali vasitas: ile nérostimijlattre komutlar géndererek ndrostimiilatdriin agma-kapama
islemini yapabilen ve ayrica amplitude degeerlerini degistirebilen bir sistern olmaldir.

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

3) Hasta Programlayici agagida belirtiten fiziksel ézellikleri tasimalidir.

1 4) Agirlign 190 gr dan az olmalidir

5) Uluslararas: kalite giivence onay1 olmalidir.

6) Hasta Programlayicy, en az 24 ay { 2 yil ) garantili olmalidur.

SAKRAL SINIR STIMULATORLERI VE AKSESUARLARI (LEADLER)

1) Sakral Stimiilasyon lead, ndrostimiilatoriin verdigi diigitk voltajdaki elektrik akimini hedeflenen bslgeye ulagtirmak igin
tasarlanmig, sakral sinir stimiilasyonu tedavisinde kullamlan nérostimiilatdr sisteminin bir pargas: oimahdir,

2} SNS Lead elektrodlan platinum/iridium, baglanti tesbitleri poliliretandan yapiimig olmahdir Kalici lead tirnakl: {leadin
kaymasini dnleyen tiranlt yap1) olmahdir,

3) Sakral Stimiilasyon Lead en az 4 elektrodu bulunmahdr.

4} Sakral Stimfiilasyon lead, agagida belirtilen komponentleri i 1g:er1yor olmahidur.

" Sakral Stimiilasyon Lead (tunakl)

" Gegici baglanti igin uzatma

" Tesbit edici (sabitleyici)

" 14 gauge Tuohy igne

" Test kablolan

" Ttinelleme aracs

5) Lead paketleme 6ncesi etilen oksit ile steril edilmis olmali tek kullanim igin uygun olmalidar,

6) Lead ve aksesuarlar: igin saklama kogulu 57derece {izeri ve -34derece alts olmamalidir.

7) Lead'in: uluslararas kalite giivence onay1 olmalidir,

SAKRAL SINIR STIMULATORLERI VE AKSESUARLARI (SAKRAL SINIR STIMULATORLERI)

1) Norostimulatdr Sistemi, elekirotlara ndrostimiilator vasitasiyla diistik voltajda elektrik akime géndererek hedeflenen bblgenin
uyariimasimm saglayan tamamen implante edilebilir, digaridan programlanabilir bir sistem olmalidur.

2) Norostimulator, titanyumdan yapilmig olmah, Insan viicudunda alerji, enfeksiyon vb problemler yaratmayacak nitelikte
olmalidir.

4) Norostimulator, elektriksel parametreleri (frekans, amplitude, dalga genisligi) Doktor veya tip teknikeri tarafindan kolaylkla
harici bir el cihazi ile degigtirilebilmeli ve tekrar programlanabilmeli ve bu programlama iglemi igin hastaya cerrahi bir islem
yaptlmasina gerek olmamalidir,

5) Norostimulator pili tiikendiginde degistirme iglemi ek aksamlar (lead, uzatma vb) ellemeksizin sadece Nérostimiilatériin
kendisinin degistirilmesi ile tedavinin devam etmesine imkan tanimalidir,

6) Norostimulatér Insan vileudunda alerji, enfeksiyon vb problemler yaratmayacak malzemeden iiretilmis olmalidir.

7) Norostimulator, hastanin endikasyonuna bagl olarak agagida belirtilen iki ayr1 ¢alisma moduna programlanabilmelidir,
a-Cycling mod : Programlanan zaman araliklarma gdre giin igerisinde ndrostimiilatoriin farkli modlarda otomatik olarak calismast
b-Continous mod : Programlanan ayarda norostimiilatériin siirekli cahismasi

9) Uluslararasi kalite glivence onay1 olmalidir,

10) Norostimulatér ve hastaya teslim edilen programlayici en az 24 ay (2 y1l) garantili olmahdr. A\ BE :;
So e
Bu Dokiiman Uludad Universitesi Rektorludirne aittir. Bapkalary tarafyndan kulIanylanE@W«éio\ %%AQ
e‘i '
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GENEL SARTLAR

1. Malzemeler ambarimza siparis miktarlar: kadar tam ve noksansiz olarak teslim edilecektir. Sipariglerin bolinerek parcalar
halinde teslim edilmesi ancak idarenin onayma baghdur.

2. Malzemelerin teslim yeri U.U.Doner Setmaye Saymanhigs Tip Fakiiltesi Tagmur Kayit Kontrol Birimi ambaridir. Malzemeler raf
teslimi 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 olacaktir,

4, Malzemeler teslim esnasmda en az 2 (iki) yil miath olmahdir. Uretim tarihi itibari ile iki yildan daha kisa miath tirtinlerde
teslimat esnasinda ki {irdin Gretim tarihi, teslimat tarihinden en fazla {ic ay tncesi olmalidir,

5. Miad1 yaklagan malzemeler igin, son kullanma tarihinden ii¢ ay once bildirilmek sureti ile uzun miatli olan malzemelerle
degistirmesi yiiklenici firma tarafindan saglanacaktir. '

6. Malzemelerin firma tarafindan vaka bagi getirilip kullandmldig: alimlar igin, giincel SUT hitkiimlerine aykm kullanim oldugun
durumlarda (endikasyon dis1 vb.), sorumluluk firmaya ait olup, SGK tarafindan yapilacak kesintiler firmanin alacaklarmdan
mahsup edilecktir.

7. Saglik Bakanligs tarafindan yaymlanan giincel "Tibbi Cihaz Yonetmeligi" kapsamindaki tiriinler i¢in, mevzuata gore uygulanan
kayit sisteminde (TITUBB, UTS vb.) kayith ve onayh bar-kod (EAN 13 uyumlu) numarasmm, birim bazinda malzemenin etiketi
{izerinde bulunimast zorunludur.

8. Malzemeler Saglik Bakanhigi tarafindan yaymlanan giincel "Tibbi Cihaz Yonetmeligi'n de belirtilen sartlara aygun olmahdur.
9. Malzemeyi temin eden yiiklenici firma, malzeme ile ilgili, mevzuata gdre uygulanan kayit sistemindeki tiim tanimlamalari
(TITUBB, UTS vb.) ile SUT kodu tanimlamalarmdaki yanlg veya eksik beyandan dolay1 kurumun ugrayacag tim maddi manevi
zarardan sorumludur.

10. Teklif veren firma, ihalelerde deperlendirilmek fizere yeterli miktarda numune getirecekir.

SATINALMA BILGISINI OLUSTURAN BEYIN VE SiNiR CERRAHIST ANABILIM DALI

AD/BD/BIRIM prof.DrARnR BEKAR

SATINALMA BILGISINI OLUSTURAN et TR, Salgul YILMAZLAR AT Bavin ve & st AD.
Py hﬁg: FHEERIE, TR vuTk Beyin vé

AD/BD/BIRIM SORUMLUSU _ F e anisi AD. ~ Din, No: 2508,83.000.0740

ARTF S Cipii AL TS " s ey

VE IMZA Teurs, Mo 3508842544 \

(*) Ystek yapflan hizmet, demirbab/sarf malzeme ile ilgili Satyn Alma Bilgisi (Partname) bu boliimde belirtilir. Gerekli goriiliir isé bu béliimde lag
sayfadan oluptudunun befirtiimesi ve ber sayfanyn imzalanmasy kaydy ile satyn alma bilgisi bu forma ellenebilir.

Satyn Aima Bilgisi clupturulurken satyn aljnacak ériiniin zellilderi ve tapymasy gereken partlar agyklanyr ve uygun oldudu yerde apadydakileri
icermelidir,

-Uriin onay¥, Proseditrler, Siircg ve Donanym igin partlar

-Personelin nitelidi icin partlar

-Kalite yonetim parfiary

-Hizmetin tanymy ve gerekleri

Bu Dokiiman Uludad Universitesi Rekidrlidiine aittir, Bapkalary tarafyndan kullanylamaz ve gofaltylamaz.
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Partname Meini :

VAGAL STIMULASYONU SETI o

Thaleye giren firma, alima gilalan grubun ameliyatin eksiksiz yapacak tiim pargalarina fiyat vermelidir. Fiyat mukayesesi gruba
verilen tekliflerin toplami fizerinden yapilacaktir, Firmalar faturalarinda alima gikilan grubu mutlaka yazacaklardir.

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

a) Sistem 4 parcadan olusgmalidir,

b) Sistem komple implante edilebilmeli, vilcut dismda herhangi bir pargasi olmamalidir.

¢} Sistem pargalar1 birbirine uyumlu ve ayni marka olmalidir.

I} Jenerattr,

a- Titanyum'dan imal edilmis ve biyolojik olarak viicuda uyumtbu olmalidir.

b- Yapilan programa gore otomatik olarak aligmalidir,

¢- Pakette tornavida, siitiir sabitleyiciler ve test elektrodu elmalidir.

d- Ozel telemetri cihazi ile programlanabilmeli ve yapilan programlar okunabilmelidir.

e- Cok segenekli tedavi programi ve yan etki giderici programlar: olmalidar.

f- Glig tinitesi dahili olmal ve sarj edilmesine gerek olmamahidir,

2) Elektrod;

a- Pozitif, negatif ve sabitleme olmak Gizere 3 adet helikal elektrodu olmahdir.

b- Elektrodlar helezon geklinde kendinden kivrimh olmal, silikon elastomerden mamul ve temas yiizeyleri platin iridyum'dan imal
edilmis olmalidir.

¢- Elektrod vagus sinir i¢in tasarlammg ve birebir uyumlu olmahidr.

3) Tiinel Aleti;

a- Paslanmaz gelikten imal edilmis olmalidsr.

b- Steril pakette kullanima hazir ve tek kullammlik olmalidir.

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

d- Pakette ayrica 2 adet farkli ¢apta fluorokarbon polimer sleeve olmalidir.

4) Magnet;

a- Paket 2 adet dzel miknatis ve hasta bilgi karts igermelidir.

b- Kit ile birlikte hasta kullanim kilavuzu verilmelidir,

Genel Ozellikler

1. Malzemeler ambarimiza siparis miktarlar kadar tam ve noksansiz olarak teslim edilecektir. Siparislerin boltinerek parcalar
halinde teslim edilmesi ancak idarenin onaymna bagldir. ‘

2. Malzemelerin testim yeri U.U.Déner Sermaye Saymanlig Tip Fakiiltesi Taginur Kayit Kontrol Birimi ambaridir. Malzemeler raf
teslimi ahnacaitir.

3. Ambalajlar ayni boyda dayanikli malzemeden imal edilmis olup kirik, ezik yamuk ambalaj olmayacak, etiket fizerinde giincel
"Tibbi Cihaz Yénetmeligi"n de belirtilen bilgiler olacaktir.

4. Malzemeler teslim esnasinda en az 2 (iki) yil miath olmahdir. Uretim tarihi itibari ile iki yildan daha kisa miath tirtinlerde
testimat esnasmda ki tiriin Giretim tarihi, teslirhat tarihinden en fazla ti¢ ay ncesi olmalidir.

5. Miadi yaklagan malzemeler igin, son kullanma tarihinden ii¢ ay dnce bildirilmek sureti ile uzun miath olan malzemelerle
degistirmesi yiiklenici firma tarafindan saglanacaktir.

6. Malzemelerin firma tarafindan vaka bag1 getirilip kullandmidigi alimlar igin, giincel SUT hitkiimlerine aykurt kullanim oldugu 4
durumlarda (endikasyon disi vb.), sorumluluk firmaya ait olup, SGK tarafindan yapilacak kesintiler firmanin alacaklarindan i\
mahsup edilecektir. |

7. Saglik Bakanhi@ tarafindan yayinlanan giincel "Tibbi Cihaz Yonetmeligi” kapsanundaki triinler i¢in, mevzuata gire uygulanan }
kayit sisteminde (TITUBB, UTS vb.) kayith ve onayli bar-kod (EAN 13 uyumiu) numarasmnim, birim bazinda malzemenin etiketi '
iizerinde bulunmasi zorunludur.
8. Malzemeler Saghk Bakanlig1 tarafindan yaymlanan giincel "Tibbi Cihaz Yonetmeligi'n de belirtilen sartlara uygun olmaldir.
9, Malzemeyi iemin eden yitklenici firma, malzetme ile ilgili, mevznata gbre uygulanan kayit sistemindeki tiim tammlamalar
(TiTUBB, UTS vb.) ile SUT kodu tanumlamalarindaki yanhs veya eksik beyandan dolay1 kurumun ugrayacagi tim maddi manevi i
zarardan sorumludur. ° ]
10. Teklif veren firma, ihalelerde degerlendirilmek iizere yeterli miktarda numune getirecekir. {J
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(*) Ystek yapytan hizmet, demirbap/sarf malz

sayfadan oluptudunun belirtilmesi ve her sayfanyn imzalanmasy kaydy ile satyn

Satyn Alma Bilgisi olupturalurken satyn alynacal Griiniin Gzellilderi

igermelidir.

85, 'l'w- UV

eme ile ilgili Satyn Alma Bilgisi (Partname) bu béliimde belirtilir, Gerekli goriitiir ise bu biliimde kag

-{Iriin onayy, Prosediirler, Siire¢ ve Denanym igin partlar

“Personclin nitelidi igin partlar
-Kalite yonetim parélary
-Hizmctin tanymy ve gerelderi

alma bilgisi bu forma eklenebilir,

ve tapfmasy gereken partlar acyklangr ve uygun oldudu yerde apadydakileri

Bu Dékitman Uludad Universitesi Rektorliiéi'ne aittir, Bapkalary tarafyndan kullanylamaz ve ¢odaltylamaz.




