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Sartname Metni :

1. Malzemeler teslim esnasinda en az 2 (iki) yil miath olmalidir. Uretim tarihi itibari ile iki yiidan daha kisa miath iiriinlerde
teslimat esnasinda ki tirtin iiretim tarihi, teslimat tarihinden en fazla ii¢ ay dncesi olmahdir,

2. Merkezimize kit kargihig verilen cihazlarm merkezimizde kullamldigi siirece bakim ve kalibrasyonlarinn kiti teslim eden firma
tarafindan yapilmasi, bu bakim ve kalibrasyonlarin uluslar aras: standartlara gtve hangi periyotlarda yapilacagi konusu firmalarmn
ihale dosyalarinda yazili ofarak belirtilmelidir.

3. Teklif mektuplarinda, UBB kayit zorunlulugu olan iiriinlerde UBB kayit numarasini, hangi marka tirtinii verecegi SUT kodunu
agikca belirtecektir.

4. Malzemeler ambarimiza siparis miktarlar: kadar tam ve noksansiz olarak testim edilecektir. Sipariglerin bsliinerek parcalar
halinde testim edilmesi ancak idarenin onayma baglidir.

5. Malzemelerin son kullanma tarihinden fi¢ ay once bildirilmek sureti ile uzun miatli olan malzemelerle degistirmesi yiiklenici
firma tarafindan saglanacaktir.

6. Uriin T.C. Saglik Bakanligmin belirledigi (93/42/EEC), (90/385/EEC) ya da (98/79/EC} kapsammdaki tirlinler igin, SGK Ulusal
Bilgi Bankasina kayitli, onayh bar-kod numarasimin birim bazinda EAN 13 uyumlu malzemenin etiketi iizerinde bulunmah, adi
gegen ytnetmelik kapsami disinda yer alan malzemeler igin kalite belgesinin sunulmas1 zorunludur.

7. Yiiklenici firma malzeme tesliminde teslim ettigi iriintin asagidaki bilgilerini fatura tizerinde belirtmek zorundadir
a. Teklif edilen siparis mekiubundaki bar kod, malzemenin tizerindeki bar kod ve faturadaki bar kod aym olmalidir,
b. Ihale Sira numarasini, JEN kodunu, Son kullanma tarihlerini, UBB kayith bar kod numaralariny, SUT kodlarini, UBB kayith
adlari ile fatura etmek zorundadur.
¢. Yiiklenici firmalar alici hesap numaras: yerine alici IBAN numaralarini faturalarinmn {izerine yazmak zorundadirtar.
d. Firma malzeme tesliminde; Fatura ekinde Siparis mektubunu, Firma kageli tarih onayl glinlitk UBB ¢iktilarint (SGK butonundan
gikan detayli UBB ¢iktilarn);
- Firmanm ve bayiinin UBB kayd1 ¢iktismi ve GMDN ciktism;
-Idarece diizenlenmis teknik sartnamenin fotokopi sini'de fatura ekinde teslim etmek zorundadir.
8. Malzemelerin teslim yeri U.U. Doner Sermaye Saymanhigi Tip Fakiiitesi Taginr Kayit Kontrol Birimi ambandir(Géz hastanesi
zemin kat1). Urlinler raf teslimi olacak depo igi istifleme yiiklenici fi lrmaya aittir,
9. Malzeme teslimlerinde yetkili firma temsilcisi mutlaka bulunacak, , Irsaliye ve faturanin fotokopisi ile kesinlikle mal tesllm:
yapumayacak, aksi takdirde malzemeler teslim alinmayacaktir
10. Ambalajlar aym boyda dayanikli malzemeden imal edllmls olup kirik, ezik, yamuk ambalaj olmayacak, ambalaj tizerinde
malzeme ile ilgili asagldaki bilgiler olacaktir.
1- Steril Ambalaj Uzerinde;
a- Sterilizasyon ydntemi,
b- Paketlemenin taninmasmi saglamak igin bir igaret,
c- Imalatginin ismi ve adresi,
d- Cihazmn tarifi,
e- Sayet klinik arastirma cihazi ise, "Sadece Klinik Arastirma Amach" ibaresi,
- Ismarlama tiretilen bir cihaz ise, "Ismarlama Uretilen Cihaz" ibaresini,
g- Viicuda yerlestirilebilir cihazin steril durumda oldugunu gosteren bir bilgi,
h- Uretim ay1 ve iy,
1~ Cihazin viicuda emniyetle yerlestirilebilecegi zaman limiti,
2- Ticari Ambalajda;

a- Imalatgimin ismi ve adresi,

b- Cihazmn tarifi

c- Cihazin kullanim amaci,

d- Kullanima iliskin dzellikler,

e- Sayet klinik arastrma cihazi ise, "Sadece Klinik Arastirma amagli"ibaresi,

f- Ismarlama iiretilen bir cihaz ise, "Ismarlama Uretilen Cihaz" ibaresini,

g- Viicuda yerlestirilebilir cihazin steril durumda oldugunu gésteren bir bilgi,

h- Uretim ay1 ve yili,

1~ Cihazin viicuda emniyetle yerlegtirilebilecegi zaman limiti,

i- Cihazmn ulagim ve saklama kosullari,

11. Thaledeki tiim malzemeler igin, ihaleyi alan yiklenici firma, gerekli cihaz ve yardimei ekipman ile teknik destegi saglayacaktir,
12, Bir cihazda kullanilan malzemelerde, ihaleyi alan yiiklenici firma, kurumun ihtiyact kadar cihazi malzemeleri bitene kadar

Bu Dokiiman Uludag Universitesi Rektorli{gii'ne aittir. Bagkalan tarafindan kullanilamaz ve cogaltilamaz.




UU-SK BUTGE PLAN SATINALMA TEKNIK SARTNAME ORNEGI

Dok.Xodu : FR-YLY-04 {Ik Yay.Tarihi 27 Ekim 2008 Sayfa

272

Rev.No : 00 Rev.Tarihi

kurumda bulunduracaktir,

13. Set olarak kullaniimas1 gereken malzemeler setin toplam fiyati lizerinden degerlendirilecektir.

a- [haleye katilan firmalar sette yer alan malzemeler igin tek tek fiyatlandirma yapacaklardur.

b- 22 F ve hasta bag1 alimlarda, 6deme, setlerde kullanilan malzemelerin birim fiyat: iizerinden yapilacaktir.

¢~ Uzerinde ihale kalan firmalar setlerini ameliyathanede eksiksiz bulunduracak olup, setten kuilanim sonucu olusacak
eksilmeleri giin igerisinde tamamlayacaklardir. S

d- Firmalar hastalara kullanilan malzemeler icin "Hastaya kullanilan 22 f malzeme Tutanagini" diizenleyip imza islemlerini

tamamlatmak ve Ucretli hastalarda ayni giin icersinde diger kullammlarda en geg tig giin iginde Taginur kayit kontrol birimine
eksiksiz olarak teslim etmek zorundadir,

14. Numuneler agagidaki hususlar dikkate alinarak en geg ihalenin yapilacag saate kadar teslim edilecektir.
a- Numuneler tizerinde sterillifini bozmayacak sekilde ihaleye giren firmanin kage ve imzasi1 olacaktir,
b- Her numunenin iizerinde kaginc: ihale ve kagmer kalem oldugu vaz: ife belirtilecektir.

c¢- Her biliim malzemeleri igin ayri ayn olmak fizere, teslim edecegi numunelerin lot numaralarimin da yer alacagi, ayr tutanak
doldurularak verilecektir.

15. Uriinlerin Tiirkge kullanma kilavuzu olmak zorundadir.

16. Malzemeyi temin eden yiiklenici firma UBB ile ilgili yanlg veya eksik beyandan dolay: kurumun ugrayacag: titm maddi manevi
zarardan sorumiudur,

. L/ i 4
SATINALMA BILGISINI OLUSTURAN BUTCE PLAN{BIRIM: ."BUTCE PI\AN BIRIMI
AD/BD/BIRIM
SATINALMA BILGISINI OLUSTURAN Prof.Dr. Ahmet §arhi Bayrym 'BOLENT YEQLYURT
IAD/BD/BIRIM SORUMLUSU
TARIH 04.06.2018 |
VE IMZA ' o

T
(*) Istek yapilan hizmet, demirbas/sarf malzeme ile ilgili Satin Alma Bilgisi (Sartname) bu bbliimde belirtilir. Gerekli goriiliir ise bu biliimde kagp
sayfadan olugtugunun belirtilmesi ve her sayfanin imzalanmas: kayd: ile satin alma bilgisi bu forma eklenebilir.

Satin Alma Bilgisi olusturuliurken satin ahnacak liriiniin 5zellikleri ve tagimast gereken sartlar agiklamr ve uygun oldugu yerde asafidakileri
igermelidir.

Lriin onayi, Prosediirler, Siire¢ ve Donanim icin sartlar
-Personelin nitelifi icin sartlar

~Kalite yonetim sartlar

-Hizmetin tamm ve gerekleri

PO —— ]

Bu Doktirhan Uludag Universitesi Rektorliigiine aittir, Bagkalar1 tarafindan kulanilamaz ve gogaltilamaz.
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| Malzeme Kodu { JENS05675 [KEMIGE IMPLANTE EDILEBILIR ISITME CIHAZI BAHA SATINALMA BILGISI (SARTNAME) (*
- (COCHLEAR) & KB1022

‘Sartname Kodu| 6309 KBB AD Diizenleme Tarihi :21/03/2018

U0-sK BOTCE PLAN SATINALIVIA TEKNiK SARTNAME ORNEGI

Bsliim istem No 59620

Sartname Metni :
KEMIK YOLU ISITME SISTEMI TEKNIK OZELLIKLER! (bas bandi)

13 Ses islemcisi ldi¢iik ve ergonemik olmalidur

2) 5 (beg) yasindan kiiciik hastalara ya da genel durumu cerrahi uygulamaya elverigli olmayan hastalara kafa bandi ile uygulanabilir
olmahdr,

3) Ses islemcisinin 45db, 55db ve 65 db e kadar kemik egikleri bulunan hastalar i¢in 3 farkl: secenegi olmalidir,

4) Kulak arkasma takilan ses iglemcisi su 6zellikleri tasimalidir

a) Dijital olmahdir

b) Standart isitme cihazi pili ile gahgmahdir

¢) 2.4 gHz kablosuz aksesuarlara baglant saglamalidm

d) Kullanteinn bulundugu ortama gore cthaz programi otomatik olarak degistirmelidir.

" ¢) Cihaz, hasta cihaz kullanim ile bilgiler ayar yapilirken detayl rapor halinde vermelidir
. 5) Ses islemcisinde entegre bluetooth dzelligi bulunmali ve IOS(iPhone,iPod,iPad) cihazlar ile aparat gerekmeden direk baglantiya
. gecmelidir,

a)Bluetooth tzelligi ,10S cihaz fizerinden iglemcinin tiim ayarlarim kablosuz olarak yapiyor olmahdir.
b) Bluetooth ozelligi ,IOS cihaz tizerinden islemcinin harita izerinde nerede oldugunu gosteriyor olmalidir,

: ¢)Bluetooth dzelligi ,IOS cihaz tizerinden telefon konusmasi, canli dinleme ve miizik dinleme gibi 8zelliklerini kablosuz olarak

yapiyor olmalidir.
6) Mikrofon yapisi: nedeniyle iglemci, sag ve sol her iki tarafta da kullanilmaya uygun olmalidir

7} Ses iglemeisi, hastanin bulunacagy farkl isitsel ortamlarda rahat duyma/anlama igin bilgisayar program: ile islemciye
yiiklenebiten, hastanm kullanabilecedi 4 ayri programa sahip olmalidir

8} Hastanin se¢imi igin en az 5 farkl: renkte cihaz secenegi olmalidir, farkh kapaklarla kullamima uygun olmalidir

9} Programlama esnasinda iglemci tizerinden kemik yolu uyarim ile kemik yolu esikleri belirlenebilmelidir

10) Guriiltitlii ortamlarda iyi antama performansma sahip olmak igin otomatik giirtiltli azalticr programiara sahip olmahdmr

11) Bag Band1 agagidaki &zelliklerde olmalidir;

a)Coculdar i¢in ayarlanabilir 6zellikie olmalidir,
byFarkli renk ve uzunluklar bulunmalidir,
¢) Maksimum verimi ve rahathifs saglayacak &zellikte olmalidur.

Garanti ve Destek Ozellikleri:

1) Firma tarafindan ; Ses iglemcisi 2 y1l garanti kapsaminda olmalidir
2) Firma, Garanti sonras1 10 y1l boyunca licreti karsilif1 yedek parca teminini ve her tiirlii tamirati yapmay taahhiit etmelidir,

Ek Ozellikler

1. Saglik Bakanhgm tarafindan yaymlanan giincel "Tibbi Cihaz Yonetmeligi" kapsammdaki Ortinler igin, SGK Ulusal Bilgi
Bankasna kayitly, onayl bar-kod (EAN 13 uyumlu) numarast birim bazinda malzemenin etiketi tizerinde bulunmali, ad1 gegen
yonetmelik kapsami diginda yer alan malzemeler i¢in kalite belgesinin sunulmas: zorunludur,

2, Malzemeler Saglik Bakanhg tarafindan yaymlanan giincel "Tibbi Cihaz Yonetmeligi"n de belirtilen sarttara uygun olmalidir,

3. Ambalajlar ayni boyda dayanikh malzemeden imal edilmis olup kirik, ezik yamuk ambalaj olmayacak etiket lizerinde glincel
"T1ibbi Cihaz Yonetmeligi"n de belirtilen bilgiler olacaktir.

4. Malzemeyi temin eden yitklenici firma UBB ile ilgili yanhg veya cksik beyandan dolay: kuramun ugrayacag: tiim maddi manevi

. zarardan sorumludur.

5. Firma ihalelerde degerlendirilmek lizere yeterli miktarda numune getirecektir.

Bu Dokiiman Uludag Universitesi Rektorligiine aittiv, Bagkalan tarafindan kullamlamaz ve gogaltilamaz.
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SATINALMA BILGISINI OLUSTURAN KULAK BURUN BOGAZ AD. T

AD/BD/BIRIM _: e )

SATINALMA BILGISINI OLUSTURAN Dog. Dr. Omer Afym Ozmen T

AD/BD/BIRIM SORUMLUSU 7 :

TARIH | T DT B S
VE IMZA

(*) istek yapitan hizmet, demirbag/sarf malzeme ile ilgili Satin Alma Bilgisi (Sartname} bu bﬁiﬁmwr. Gerekli gbriiliir ise bu biliimde kag
sayfadan olugtugunun belirtiimesi ve her sayfamin imzalanmass kaydi tle satin alma bilgisi bu forma-eklenebilir,

Satin Alma Bilgisi olugturalurken satin ahinacak iiviiniin dzellikleri ve fagimas: gereken savtlar acakdanir ve uygun oldugu yerde agafrdakileri
icermelidir.

-Uriin onay1, Prosediirler, Siirec ve Donanmim icin sartlar

-Personelin niteligi icin sarflar

~Kalite yOnetim sartlar

-Hizmetin tamm ve gerekleri

Bu Dékiirnan Uludag Universitesi Rekt6rligi'ne aittir. Bagkalar tarafindan kullanilamaz ve gogaltilamaz.

)
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i

Sartrame Metni :
1) Implant , bir pargast ameliyatla takilan kiiglik ve ergonomik bir cihazdur.

© 2) Komple sistem 2 ( iki) ana par¢a ve aksesuarlardan olugmalidir.

© a) Ameliyatla kemige takilan titanyum implant

* b) Ameliyat sonrast titanyum implanta yerlestirilen ses iglemcisi.

3 {mplant- Ameliyatla Takilan Par¢a Teknik dzellikleri;

" 1) Ameliyatla kemige takilan parga olan implant; bir i¢ vida ve lizerine takilan gikarilabilir titanyumdan olugmalidir.

2) implant ameliyat: sirasinda kullamlan dzel cerrahi kit firma tarafindan verilmedir.

3) Titm malzemeler steril ambalaj igerisinde olmalidir.

4) Ameliyat sirasinda kullanilan kesici, delici ve yuva agic aletler tek kullammbik olarak steril ambalaj iginde verilmelidir.

5} MRG( Manyetik Rezonans Goriintilleme); Implant ile 1.5 Tesla MRG gekilebilmelidir. Cihaz MRI gerektiginde gikarilabilmeli,
MRI ¢ekildikten sonra tekrar yerine talilabilmelidir.

6) Hastalarin yas, odyolojik bulgu ve isitme kaybi etiyolojilerine uygun dzelliklerde, iki ayr Olgiide (3mm-4mm) implant
bulunmahidur.

7) Ameliyaila takilan implantm garanti siiresi 3 y1! olmahdur,

Ses islemcisi Teknik Ozellikleri;

- 1) Odyolojik bulgulara gore kulak arkasindaki implant tzerine takilabilir olmalidur,

2) Kulak arkasmna takilan ses islemcisi su 6zellikler tagimahdir,

“a) Digital olmalidir.

b} Standart isitme cthazi pili ile ¢alismahdir,

: 3) Ses islemcisinin mikrofon dzelligi, ameliyat edilecek kulaga uygun olmalidur.
: 4) Ses islemeisi, hastanin bulunacag farkh isitsel ortamlarda rahat duyma/anlama i¢in 3 ayri programa sahip olmahdir,
- 5) Voliim, ¢ikis giicii ve ton kontrol ayarlar, cihaz tizerinde ihtiyaca gore degistirebilmedir.

6) Programlama esnasinda iglemci tizerinden kemik yolu uyarimi ile kemik yolu egikleri belirlenebilmelidir.

7) Girtltili ortamlarda anlamayi kolaylagtirmak igin otomatik giiriiltii azaltici programlara sahip olmahdur.

8) Ameliyat sonras1 dzel durumlarda kullanim igin bag gemberi veya bas bandi olmalidir.

9) Ses isterci tizerinde direkt FM ve aksesuar girisi olmahdir. .

10) Aksesuar olarak sunlar temin edilebilmelidir; Odyo adapttr (MP3 calar gibi cihazlar igin) ielefon bobini, islemci tasima kutusu,
islemci glivenlik ipi. o

11) Ameliyat sirasinda ve sonrasinda ihtiyag halinde gerekli destek, firmamn kendi bilnyesindeki uzman odyologlar tarafindan
saglanabilmelidir. S

12) Ses islemcisinin ayarlanmas, gerek goriiliirse, firma tarafindan yapilabilmelidir.

13) Kulak arkasi ve viicut tipi ses iglemcisinin garanti siiresi 2 y1l olmahdur.

" 14) Firma, garanti sonrast 10 y1l boyunca ticreti karsihg1 yedek parga teminini ve her tiirlii tamirat yapmay1 taahhtit etmelidir.

15) Garanti siiresi igindeki arizalarda ve kullanim siiresince, tamir/bakim silresi boyunca kullameryr magdur etmemek igin, bu
duramlarda kullanmak {izere boliime yedek cihaz verilmedir.

Ek Ozellikler

1. Malzemeler ambarimza siparis miktarlari kadar tam ve noksansiz olarak teslim edilecektir. Sipariglerin boliinerek pargalar
halinde teslim edilmesi ancak idarenin cnayma baglhidir, ‘
2. Malzemelerin teslim yeri U.U.Doner Sermaye Saymanligs Tip Fakiiltesi Tasinir Kayit Kontrol Birimi ambaridir, Malzemeler raf
teslimi alinacakfir.

3. Ambalajlar ayn1 boyda dayankl malzemeden imal edilmis olup kirik, ezik yamuk ambalaj olmayacak, etiket fizerinde giincel
™T1bbi Cihaz Yonetmeligi"n de belirtilen bilgiler olacaktir.

4. Malzemeler teslim esnasinda en az 2 (iki) y1l miath olmalidir, Uretim tarihi itibari ile iki y1ldan daha kisa miatli irtinlerde
teslimat esnasinda ki iiritn firetim tarihi, teslimat tarihinden en fazla {i¢ 2y 6ncesi olmalidir.

5. Miadh yaklasan malzemeler igin, son kullanma tarihinden Ui¢ ay 6nce bildirilmek sureti ile uzun miath olan matzemelerle

| degistirmesi yitklenici firma tarafindan saglanacaktir,

6. Malzemelerin firma tarafindan vaka bag1 getirilip kullandirildigs alimlar igin, gincel SUT hitkiimlerine aykin kullamm oldugu

. durumlarda (endikasyon dis1 vb.), sorumluluk firmaya ait olup, SGK tarafindan yapilacak kesintiler firmanin alacaklarmdan
. mahsup edilecektir. *

7. Saghk Bakanlig tarafindan yayinianan giincel "Tibbi Cihaz Y onetmeligi" kapsamindaki tiriinler igin, mevzuata gore uygulanan

 kayit sisteminde (TITUBB, UUTS vb.) kayiilt ve onayh bar-kod (EAN 13 uyumlu) numarasunn, birim bazinda malzemenin eiiketi

iizerinde bulunmasi zorunludur.,

Bu Dékiiman Uludag Universitesi Rektorliigi'ne aittir, Bagkalar: tarafindan kullanitamaz ve cogaltilamaz.
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! 8. Malzemeler Saghk Bakanlhig tarafindan yayimnlanan giincel "Tibbi Cihaz Yonetmelii"n de belirtilen sartlara uygun olmalidir,

I §. Malzemeyi temin eden yiiklenici firma, malzeme ile ilgili, mevzuata gore uygulanan kayit sistemindeki titm tamimlamalar

- (TITUBB, UTS vb.) ile SUT kodu tamimlamalarindaki yanlis veya eksik beyandan dolayr kurumun ugrayacag: tim maddi manevi
zarardan sorumludur.

10. Teklif veren firma, ihalelerde degerlendirilmek Uzere yeterli miktarda numune getirecektir,

SATINALMA BILGISINi OLUSTURAN KULAK BURUN BOGAZ AD. .

lAD/BD/BIRIM LA the
SATINALMA BILGISINI OLUSTURAN P | 0 SR 4\\ U)zuﬂ"
IAD/BD/BIRIM SORUMLUSU “,%ﬁ\_( ( Omet IR A0n0ie
[TARTH o S fkw LN 50,

VE iMzA Y;,n{ Wz%,‘i puren Bojt

R P

lir, Gerekti griiliir ise bu béliimde kag

(*) istek yapilan hizmet, demirbag/sarf malzemne ile ilgili Satin Alms Bilgisi (Sartnames-bu biliimde beli "
nebilir, F!

sayfadan olustugunun belirtitmesi ve her sayfamn imzalanmas: kayds ile satin alma bilgisi bu forma

Satin Alma Bilgisi olusturulurken satin alinacak iiriiniin tzcllikleri ve tagimas: gereken sartiar agiklamir ve uygun oldugo yerde asafidakileri
icermelidir.
-Urtin onayy, Prosediirler, Siire¢ ve Donamm i¢in gartlar
~Personelin niteligi icin sartlar
-Kalite yénetim sartiar
~Hizmetin tamm ve gerekleri

Bu Dokiiman Uludag Universitesi Rekisrlagi'ne aittir, Bagkalar tarafimdan kullanilamaz ve ¢ogaltrlamaz.
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Malzeme Kodu ! JENS06236 KEMIGE MONTE ISITME CIHAZI VE AKSESUARLARJ (KONUSMA  SATINALMA BILGISI (SARTNAML) (*
5 ISLEMCISD & KkB1023 Boliim Istem No  :59620
| Sartname Kodu 63270  [KBB AD Diizenleme Tarihi :09/04/2018

§artname Metni :

1) Ses islemcisi kiigitk ve ergonomik olmahdir
2) 5 (bes) yasindan kiigitk hastalara ya da genel durumu cerrahi uygulamaya elverigli olmayan hastalara kafa bands ile uygulanabilir
olmahdar,
3) Ses iglemcisinin 45db, 55db ve 65 db ¢ kadar kemik esikleri bulunan hastalar igin 3 farkh se¢enegi olmahdir.
| 4) Kulak arkasma takilan ses iglemcisi su 6zellikleri tagimahidir

a) Dijital olmalidwr
b) Standart isitme cihazi pili ile ¢aligmalidir
-~ ¢) 2.4 gHz kablosuz aksesuarlara baglanti saglamalidir
- d) Kullanicmin bulundugu ortama gore cihaz programi otomatik olarak degistirmelidir,

e) Cihaz, hasta cihaz kullanimu ile bilgiler ayar yapilirken detayli rapor halinde vermelidir
- 5) Ses islemcisinde entegre bluetooth dzelligi bulunmali ve OS(iPhone,iPod,iPad) cihazlar ile aparat gerckmeden direk baglantiya
i gegmelidir.

a)Bluetooth dzelligi ,IOS cihaz Uzerinden iglemcinin tiim ayarlarini kablosuz ofarak yapiyor olmahdir.

b) Bluetooth zelligi ,IOS cihaz Ozerinden islemcinin harita izerinde nerede oldugunu gsteriyor olmakhdr.

¢)Bluetooth dzelligi ,IOS cihaz tzerinden telefon konusmasi, canli dinleme ve milzik dinleme gibi 6zelliklerini kablosuz olarak
yaptyor olmalidir,

6) Mikrofon yapisi nedeniyle islemci, sag ve sol her iki tarafta da kullamlmaya uygun olmahdsr

7 Ses iglemcisi, hastanm bulunacagi farkli igitsel ortamlarda rahat duyma/anlama igin bilgisayar program ile iglemciye
yiiklenebilen, hastanin kullanabilecegi 4 ayr programa sahip olmalidir

8) Hastanm se¢imi icin en az 5 farkli renkte cihaz segenegi olmahdir, farkl kapaklarla kullanima uygun olmahdm

9) Programlama esnasinda iglemei tizerinden kemik yolu uyarmu ile kemik yolu esikleri belirlenebilmelidir
'10) Graltiily ortamlarda iyi anlama performansina sahip olmak igin otomatik giriiltth azaltict programlara sahip olmalidir

11) Bas Bandh asagidaki 6zelliklerde olmahdi;

a)Cocuklar i¢in ayarlanabilir dzellikte olmahdmr.
i byFarkl: renk ve uzunluklan bulunmalidir.
¢) Maksimum verimi ve rahatlig saplayacak ozellikte olmahdn'

Garanti ve Destek Ozellikleri:
- 1) Firma tarafindan ; Ses islemcisi 2 y1l garanti kapsaminda olmalidir
| 2) Firma, Garanti sonrasi 10 y1l boyunca licreti kargilig yedek parga teminini ve her tiirlil tamirath yapmayl taahhiit etmelidir.
Ek Ozellikler

1. Malzemeler ambarimiza siparig miktarlarn kadar tam ve noksan51z olarak teshm edilecektir. Siparislerin bolinerek pargalar
halinde teslim edilmesi ancak idarenin onayma baghdir,
2. Malzemelerin teslim yeri U.U.Déner Sermaye Saymanhig Tip Fakititesi Tagintr Kayit Kontrol Birimi ambaridir. Malzemeler raf
teslimi alinacaktr,
3. Ambalajlar ayni boyda dayamkl malzemeden imal edilmis olup kirik, ezik yamuk ambalaj olmayacak, etiket iizerinde giince!
"['1bbi Cihaz Y 6netmeligi"n de belirtilen bilgiler olacaktir.
4. Malzemeler teslim esnasinda en az 2 (iki) yit miath olmahdir, Uretim tarihi itibari ile iki yildan daha kisa miath tiriinlerde
teslimat esnasinda ki Uriin Uretim tarihi, teslimat tarihinden en fazla ti¢ ay dncesi olmahdir.
| 5. Miad1 yaklagan malzemeler igin, son kullanma tarihinden ii¢ ay 6nce bildiritmek sureti ile uzun miath olan malzemelerle
degigtirmesi yiiklenici firma tarafindan saglanacaktir,
6. Malzemelerin firma tarafindan vaka bag getirilip kullandinldigs alimiar igin, giincel SUT hitkiimlerine aykiri kuttanim oldugu
durumlarda (endikasyon dis1 vb.), sorumluluk firmaya ait olup, SGK tarafindan yapilacak kesintiler firmamn alacaklarindan
mahsup edilecektir,
7. Saghk Bakanlipi tarafindan yayimnlanan giincel "T1bbi Cihaz Yonetmeligi" kapsamndaki tirlinler i¢in, mevzuata gore uygulanan
kayit sisteminde (TITUBB, UTS vb.) kayitl ve onayli bar-kod (EAN 13 uyumiu) numarasinin, birim bazmda malzemenin etiketi
fizerinde bulunmasi zorunludur.
8. Malzemeler Saglik Bakanlig1 tarafindan yaymlanan giincel "Tibbi Cihaz Yonetmeligi"n de belirtilen sartlara uygun olmalidir,
9, Malzemeyi temin eden yiiklenici firma, malzeme ile ilgili, mevzuata gore uygulanan kayit sistemindeki tiim tanimiamalari
(TITUBB, UTS vb.) ile SUT kodu tammlamalarmdaki yanlis veya eksik beyandan dolay: kurumun ugrayacag titim maddi manevi
zarardan serumludur,
i 10, Teklif veren firma, jhalelerde deperlendirilmek tizere yeterli miktarda numune getirecekiir.

Bu Dékiiman Uludag Universitesi Rektorlitgi'ne aittir. Bagkalar1 tarafindan kullanilamaz ve ¢oZaltilamaz.
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(*) Istek yapilan hizmet, demirbag/sarf malzeme ile ilgili Satin Alma Bilgisi (Sartname) bu bili t‘?e helirtilir, Gerekli gOrilliir ise bu biliimde ka¢
sayfadan olustugunun belirtilmesi ve her sayfamin imzalanmas: kayd ile satin alma bilgisi bu foripa eklenebilir.

Satin Alma Bilgisi olusturnlurken satin alinacak iiriinéin Gzellikleri ve tagemas: pereken sartlar agiklanir ve nygun oldngu yerde asafidakileri

icermedidir,

-Urtin onayy, Prosegiirler, Siirec ve Donanem igin sartlar

-Personelin niteligi icin sartlar
-Kalite ybuetim gartlar:
~Hizmetin tamim ve gerekleri

Bu Dokiiman Uludag Universitesi Rektdrliigiine aittir, Bagkalan tarafindan kullamlamaz ve ¢ogaltilamaz.
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Sartname Metni :

1. Koklear Implant Sistemi, ok ileri diizeyde sensdrindral igitme kaybi olan ve igitme cihazindan yarar gormeyenler i¢in, i¢ kulaga

yeriestirilen elektrotlarm elektriksel uyarim yolu ile igitmenin yeniden kazandirilmasi igin tasarlanmig olmah ve iki alt sistemden

olusmalid:

- Aktif Viicuda Yerlestirilebilir elektronik i¢ parca,

- Ortam seslerini toplayan ve i¢ parcaya aktaracak sekilde islemden gegiren ve aktaran dig parga,

2.1C PARCA:

Koklear implant Sisteminin ameliyat ile yerlestirilen i¢ pargas, alici elektroniklerin buhmdugu implant, koklea igindeki sinir

| hiicrelerinin elektriksel uyarimmni saglayan aktif elektrotlar ve referans elektrotlardan olugmalidir.

| a. implant

Titangum muhafaza i¢inde yer almali ve alic uyanim elektronigini barindirmalidir, Aktif elekirotlara sinyal iletimini saglayan

kablosu, elekirotlarin sinyal firetmesi icin gereken referans elektroto ve dlglim elektrotu olmalidir. Kablolarin muhafazas: ve

i kablolarm seramik birlesim kisimlarimn yahtiminda tibbi silikon malzeme kullaniimig olmalidir.,

* implant elektronigi, dig pargadan gelen sinyalleri igleyip, elektrotlara saniyede 50.000 vyarim mzmna kadar gnderebilmelidir. Her <

© bir faz stiresi 2,0 mikrosaniye ile 425 mikrosaniye arasmda degisebilmelidir. |

. Implant statik hafizaya sahip olmali, implant seri numaras1 CMOS devrelerinden istendiginde telemetri yolu ile dis pargaya |

. aktarilabilmelidir, Implant aym zamanda iiretim ve ayarlama agsamasinda gerekli bilgilerin depolanabilmesi igin bir hafizaya sahip }

olmalidir, |

Uyarim akimindaki dalgalanmalara karst her bir elektrot ayr1 ayr1 korunmug olmalidir. Uyarim darbeleri yiikleme ve dengeleme 1:
|
|

i prensibine gore olmall, sirali ve/veya paralel, cszamanh olabilmelidir. Eszamanli uyarim sirasinda implant elektronii faz iligkiti

paralel uyarima imkna vermeli ve kanallar arasindaki olumsuz etkilesim engellenmelidir.

b, Elektrotlar

Elektrotlar, i¢ kulagin uyariimasini saglayan "aktif elektrotlar”, gelismis telemetri gibi 6lgiim ve uyarim icin devreyi tamamlayan

"referans elektrot" ve ECAP testlerinin yapilabilmesi i¢in gerekli olan "ECAP referans elekirotunu" igermelidir.

Aktif elektrotlar oval bigimde olmali ve i¢ knlaga her bir elekirot i¢in iki kontak noktasimdan ohugan toplam 12 kanal ve 24 adet

platinyum-iridyum malzemeden olugsmus degme noktasi ile temas etmelidir,

Elektrotlarin oval yapist, yumusak ve piiriizsiiz atravmatik derin yerlestirmeye uygun olmalldtr .

Degisik hasta gruplarinda kullanmilmak ilzere asagida belirtilen dzellikte elektrodlar bulunmahichr ve teklifie bu elektrotlar igin aym |

¢ ayn teklif verilmelidir, Hastada kullanilacak elektroda gtre istenen cihaz firma tarafindan saglanmalidir, |

1--Standart yerlegtirme igin 2,4 mm ara ile siralanmis 12 adet elekirot durdulucuya kadar toplam 31,5 milimetrelik uzunluga sahip

diiz tek STANDART bir elektrot dizini olmalidir,

2- Orta (Medium) yerlestirme igin 1,9 mm ara ile stralanmig 12 adet elekirota sahip MEDIUM bir elektrot dizini olmalidir,

3- Yumusak yerlestirme i¢in; ilk 5 elektrotu tek temas noktasina, diger 7 elektrotu ¢ift temas noktasina sahip atravmatik

yerlestirmeye uygun FLEX elektrot dizini olmahdur.

4- Ozel durumlarda kullamImak lizere stoperli 24 mm uzunlugunda 12 adet elektrotla sahip diiz bir elektrot dizinine sahip Form

elektrot olmalidir.

5- Ozel durumlarda kullamimak {izere stoperli 19 mm uzunlugunda 12 adet elektrotla sahip diiz bir elektrot dizinine sahip Form

elektrot olmalidir.

i ECAP olgtimlerinin gergeklestirilmesi ve kaydedilmesi i¢in gerekli olan ECAP referans elektrotu platinyum-iridyum malzemeden

© uretilmis, implant muhafazasina, digan bakacak sekilde tibbi silikon ile tutturulmus olmalidr,

© Ig parganm emniyet ve glivenlik sartlar asagida yer alan sartlan saglamahdir; };
]

. - Sinir dokusuna herhangi bir zarar gelmemesi igin, her bir kanahin sizints akirm seviyesi 1 mikroamperden az olacaktir,

- Veri aktarma ve alma protokelil elektromanyetik alanlarn etkisinden korunmus olacakiir,
© - Dig parga ile veri eslemesi voltaj seviyesi 3,0 V ila 6,8 V arasinda iken yapilabilecektir,
. - Veri protokolii, veri bilitinligiiniin kontrolt ve yedeklemesi yapacak sekilde yapilandirilmalidir.
- Her implantin en az 16 bit'den clugan kendine ait bir tammlama numarasi olmali ve veri protokolil yamst iginde yer almalidir,
Uyarimm baglatilabilmesi igin bu tanimlama numarasmin implanta her uyarim dncesi génderilmelidir, |
- implant, 1,5 Tesla siddete kadar Manyetik Goriintlileme Tam ve Teghis Cihazlarma karst uyumlu olmalidir. : :
Ic parga fiziksel olarak asagida yer alan sartlari saglamalidir: )
- implant, sterilizasyonu yapilmis sekilde korumal: paket Iginde, kutulanmis olarak sevk edilmelidir. Implant kutusunun tizerinde r

seri numarasi, Uretim tarihi, son kullanim tarihi yazih olmaly, kutunun iginde ise, tirtin kodu, seri numaras1 ve EAN veya HIBC
numarasini gosteren barkot etiket yer almalidir.
3. DI§ PARCA KONUSMA ISLEMCISI VE AKSESUARLAR: ! '

Bu Dokiiman Uludag Universitesi Rekeorligii'ne aittir. Bagkalart tarafindan kullanitamaz ve ¢ogaltilamaz. : 1



[ I

U0-SK BUTGE PLAN SATINALMA TEKNIK SARTNAME ORNEGI

i Slf:M
QIO

Dok.Kodu :  FR-YLY-04 Ik Yay.Tarihi : 27 Ekim 2008 Sayfa
273

Rev.No : 00 Rev.Tarihi

. Koklear implant Sisteminin ameliyattan bir miiddet sonra aktif hale getirilen ve kullaniciya gore ayarlamalari yapilan dig pargasy;

~ konugma islemcisi konusma iglemeisi ile viicuda yerlestirilen implant arasindaki veri ve enerji iletisimini saZlayan aktarict miknatis
ve asagida belirtilen gesitli aksesuarlardan olugmalidir.

. a. Konusma Islemcisi

Ortam seslerini toplayan, i¢ parganin anlayacag: sinyal sekline doniigtiirlip, i¢ pargaya aktaran konusma islemcisi enerji ihtiyacmi
675 tip pille karsilayabilmelidir, ol

! Konusma islemcisi kulak arkasmda tagmacak sekilde ergonomik olmals, kiigitk cocuklar ve bebekler igin ayn tasima segenedi

bulunmalidir,

Konugma islemcisi tizerinde agma kapama diigmesi haricinde sistemin ayarian ile igili hig bir diigme, anahtar bulunmamalidar.
Konusma islemeisi tizerinde uyar1 ve alarmlari kullamciya gorsel bildirmek igin bir led/lamba bulunmalidir,

Aktarict miknatisa sinyal iletimini saglayan kablonun, konugma islemcisine baglant: noktasinda kilit mekanizmas: bulunmals,
kablonun kaza sonucu yerinden gikmasi veya takildigi yuvaya zarar vermesi boylece onlenmis olmalidr,

Konugma islemcisinin hassasiyet, ses ayarl, telecoil moduna gegis gibi tiim ayarlar1 uzaktan kumanda ile yapilmahdir, Uzaktan
kumanda en fazla kredi kart biytikligiinde ve cepte tagmabilir olmalidir. Giig gereksinimi piyasada hap pil olarak tanimlanan pil

' tipi aracilipy ile kargilanmal ve pil en az dort ay uzaktan kumanday cahstirabilmelidir. Uzaktan kumanda en az yarmm metreden

kumanda edebilmelidir.

: Uzaktan kumanda tizerinde ses siddeti ayari, mikrofon hassasiyet ayari, telecoil moduna gegis, telecoil ve mikrofon moduna gegis,
~ program segme diigmesi gibi ayarlar olmals, tus kilidi bulunmali ve kullanilmadig zaman bekleme moduna gegebilmelidir.

Uzakian kumanda tizerinde alarm ve uyart igin ayr ayrt led geklinde gosterge bulunmalidir. Cift tarafll implant kullaniminda tek bir

. uzaktan kumanda ile her iki konugma islemcisine de kumanda edilebilmeli, konusma iglemeisi tek bir tus ile segilebilmelidir.
| Konusma islemcisi, ayar programlarma baglanabilecek ve igindeki bilgileri aktaracak sekilde tasarlanmis olmalidir.

FM sistemlerinin baglanabilecegi pil yuvasmin Konugma Iglemcisi aksesuar kiti iginde bulunmasi gerekmektedir.

b. Aktarici miknatis

Aktarict miknatis manyetik alan yaratarak, bir i¢ parga elemani olan implania sinyal ve enerji aktaracak sekilde tasarlanmalidir.
Aktarici miknatis implanta manyetik bir ¢ekimle tutturulmahdir.

Ameliyat sirasinda ortaya gikan yapisal kisitlara gore aktaricr miknatisin giict ayarlanabilmelidir.

4. Koklear implant'm Konugma Islemcisinin kisiye gore ayarlanmasi, ayrica gelismis telemetrik 8l¢timlerin ve ECAP dlglimlerinin
yapilabilmesi i¢in gerekli olan donanim (Interface box) ve baglanti kablolar1 ve bunlarin Microsoft Windows XP ve Vista Isletim
sistemi lizerinde ¢aligmasina izin veren yazilimim'm bujunmas: ve Tibbi yonergelerini igeren Tlrkge Kullanim Klavuzunun
bulunmasi gerekmektedir. ,

Koklear implant sistemini olusturan harici parcalarm Kullanim Kilavizu Titrkge olmalidir,

' 5. Garanti Sartlan

Koklear implant sistemini olugturan pargalarin imalat ve iggilik hatalarna kars: garanti siireleri agagida belirtildigi gibi olmalidir.
f¢ Parga (implant) 120 AY

Dis Parga (Konugma Iglemcisi } 36 AY

Pil Yuvalann 24 AY

| Aktarict Piknatis 24 AY

Garanti miiddeti icindeki servis, firma tarafindan iicretsiz olarak yapilmahdur.

Firma garanti sonrast servis ve yedek parca teminini ticreti mukabilinde garanti ve taahhiit etmelidir.

6.Firma konusma islemcideki bir ariza halinde kullanictyr zor durumda birakmadan ariza giderilene kadar gegici bagka bir cihaz
vermelidir,

7 Firma, yeterli yedek parca ve aksesuar stogu bulundurulmaldir,

8.Klinige 1 (bir) adet ameliyatla takilan ig parga, yedek implant (BACK UP) gereklj goriildigii takdirde getirilmesi tanhhiit
edilmelidir.

9. Hasta i¢in degisik elektrod dizayni bir implant uygulanmasi gerektirdigi takdirde (split elektrot, double array, short elektrot gibi)
firma bu implant igin ayr bir ticretlendirme talep etmemelidir.

i Genel Sartlar

" 1. Giincel SUT tebligine uygun olarak; Koklear implant asgari ganta igerigi: Konusma islemcisi, transmitter, 12 adet 675 p diifme
-~ pil, sarj edilebilir pil dinitesi, 3 adet sarj edilebilir pil ve sarj cihaz1 (sarj edilebilir pilleri standart iretiminde olmayanlar i¢in 150

" adet 675 p digme pil ya da sarj edilebilir 6zel veya AAA pil (4 adet)), ara kablo, yedek ara kablo (3 adet), yedek miknatis,

konusma islemcisi test cihazi, nem alma ve kurutma kiti, temizleme apereyi, dig parga tagima gantasi veya kutusu, ginlitk kullanim
cantast, Tiirkge kullanim kilavuzu, pil tutucu veya yuvasi (2 adet) ile yedek pil yuvasi kapag: (iglemci iginde olanlarda aranmaz),
yedek kulak kancasi (cihazda kullanimi gerekmiyorsa isttnmez), yedek kulak kancasi pini (cihazda kullanmu gerekmiyorsa
istenmez), pin ¢tkarma aleti (pini olmayan cihazlarda istenmez), tornavida (cihazda kullanim gerekmiyorsa istenmez), uzaktan
kumanda (cihazm kullammi igin gerekli degil ise istenmez) seklinde teslim edilmelidir.

2. Malzemeler ambartmiza siparis miktarlari kadar tam ve noksansiz olarak teslim edilecektir. Siparislerin bélinerek pargalar

Bu Dokiiman Uludag Universitesi Rektorligirne aittir. Bagkalar: tarafindan kullanilamaz ve ¢ogaltilamaz.
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halinde teslim edilmesi ancak idarenin onayna baghdir. 4

© 3, Malzemelerin teslim yeri U.U.Déner Sermaye Saymanh Tip Fakiiltesi Tagimir Kayit Kontrol Birimi ambaridir, Malzemeler raf
teslimi almacalktr,

4. Ambalajlar aym boyda dayanikli malzemeden imal edilmis olup kirik, ezik yamuk ambalaj olmayacak, etiket iizerinde gimcel
"Tibbi Cihaz Yonetmeligi'n de belirtilen bilgiler olacald.

5. Malzemeler teslim esnasida en az 2 (iki) y1l miatli-olmahdir, Uretim tarihi itibari ile iki yildan daha kisa miath frinlerde
teslimat esnasminda ki iriin {iretim tarihi, teslimat tarihinden en fazla fi¢ ay &ncesi olmalidir.

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

7. Malzemelerin firma tarafindan vaka bag1 getirilip lullandimidigs alimlar igin, glincel SUT hiikiimlerine aykin kullanim oldugu

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

. 8. Saglik Bakanhi tarafindan yaymnlanan giincel "Tibbi Cihaz Y&netmeligi" kapsammdaki trtinler i¢in, mevzuata gore uygulanan
kayit sisteminde (TITUBB, UTS vb.) kayith ve onayh bar-kod (EAN 13 uyumlu) numarasinin, birim bazinda malzemenin etiketi
tizerinde bulunmasi zorunfudur.

9. Malzemeler Saghk Bakanlhig: tarafindan yaymlanan giincel "Tibbi Cihaz Yonetmeligi"n de belirtilen sartlara uygun clmahidw.
10. Malzemeyi temin eden yitklenici firma, malzeme ile ilgili, mevznata gore uygulanan kayit sistemindeki tim tanmmlamalart

: (TITUBB, UTS vb.} ile SUT kodu tammlamalarindaki yanhs veya eksik beyandan dolay1 kurumun ugrayacag: tim maddi manevi
i zarardan sorumludur.

i 11, Teklif veren firma, ihalelerde degerlendirilmek tizere yeterli miktarda numune getirecektir,

SATINALMA BILGISINT OLUSTURAN ~ KBBAD
IAD/BD/BIRIM

SATINALMA BILGISINI OLUSTURAN
IAD/BD/BIRIM SORUMLUSU

TARIH

| E iMzA

(*) istek yapiian hizmet, demirbas/sarf malzeme ile ilgili Sahn Alma Bilgisi (Sartname) bu biliimde befirtilir, Gerekli goritiir ise bu blimde kag
sayladan olustuunun belirtilmesi ve her sayfamn imzalanmas) kaydi ile satin alna bilgisi bu forma eklenebilir,

Satin Alma Bilgisi olusturujurken satin ahnacak iiriiniin dzellikleri ve tagimas gereken sartlar agiklanir ve uygun oldugu yerde asagrdakiferi
icermelidir.

-Urtin onay, Prosediirler, Siireg ve Donamm igin gartlar

-Personelin niteligi icin sartlar

-Kalite yonetim gartlam

-Hizmetin tanim ve gerekleri

Bu Dékiiman Uludag Universitesi Rektorltigii'ne aittir, Bagkalar tarafindan kullanilamaz ve ¢ogaltilamaz.
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Sartname Metni :
Fiziksel Ozellikleri: _
Implant, sterilizasyonu yapilmus sekilde korumali paket iginde, kutulanmsg olarak sevk edilmelidir. implant kutusunun {izerinde
{iretim parti numarast, {rlin kodu, firetim farihi, son kulfanim tarihi ve EAN veya HISC numarasm: gosteren etiket barkot yer
almalidir.
Kimyasal Ozellikleri:
Titanyum muhafaza iginde yer almali ve alict uyarmm elektronigini barmdurmalidir. Aktif elektrotlarla sinyal iletimi saglayan
kablosu, elektrotlarin sinyal retmesi igin gereken referans elekirotu ve 6lgiim elektrotu olmalidir, Kablolarin muhafazasi ve
yahtimmda giiglendirilmis t1bbi silikon malzeme kullamlmig olmahdr.
| Depolama Sartlar:
© Steril implant son kullanma tarihinden dnce ve sadece implant kutusunun igindeki koruyucu ambalajmda oda sicaklifinda
| saklanmahdiwr, '
i Kullamm Yeri ve Ozelligi:
| 1- Koklear implant sistemi gok ileri diizeyde sensrindral igitme kaybi olan ve isitme cihazindan yarar gbrmeyenler igin i¢ kulaga
| yerlegtirilen elektrotlarm elekiriksel uyarimi yolu ile igitmenin yeniden kazandinimas: igin tasarlanmig olmal ve iki alt sistemden
i plusmahdir,
a- Ameliyatla yerlestirilen elekironik i¢ parga
b- Ortam seslerini toplayip, islemden gegirerek i¢ pargaya aktarilan dis parga.
1.1.iC PARCA:
. Koklear implant sisteminin ameliyat ile yerletirilen i¢ pargasi, alic1 elektroniklerin bulundugu implant ve koklea igindeki sinir
i hticrelerinin elektriksel uyarimunu saglayan elektrod dizini sisteminden olugmalidir,
I.1.1. implant titanyumdan olmali ve kablolarin izolasyonu ve muhafazasinda silikon kullanilmig olmahdur.
1.1.2. Elektrod dizini degisik hastalardaki ihtiyaca gore agafida belirtilen 8zelliklerde olmalidir ve her cihaz igin ayr teklif
verilmelidir.
' 1.1.2.a. Standart elekirod: Elektrod dizini intrakoklear elektrod dizini 16 aktif elektroddan olugmahdir.
- 1.1.2.b. Mid-scalar elektrod: Elektrod dizini intrakoklear elektrod dizini 16 aktif elektroddan olugmalidir. Rezidiiel isitmeyi
} korumaya yonelik olarak elektrotun kokleada yerlesimi Mld-sca]ar olmah minimum koklear hasara neden olacak sekilde i ince
olmalidir.
1.1.3. Ig parga elemanlan Manyetik Rezonans Goruntiileme(MRG) tant cihazlarina karsi uyumh olmabdr,
1.1.4. MRG ile uyumiu olmayan implantlarm miknatis sistemi gerektlgmde cerrahi girisimle implant sisteminden ayrilabilir
olmahdir.
f.1.5. Ameliyatla yerlestirilen i¢ parganin ameliyat bitiminde clhazm galismasim kontrol etmeye yonelik stapes refleks test, ve
ECAP (evoked compound action potential) ve/veya EABR testlerin yapilabilir olmasi ve bunun igin gerekli olan yazilim
programlarinin Ueretsiz olarak verilmesi gereklidir.
1.1.6. Elektrot dizinininde ki her bir elektrot bagimsiz akim kaynagina sahip olmahdir.
: 1.1.7. Ameliyat sirasinda kultanim kolaylifr igin "insertion tool" hastaneye saglanmali ve en az 3 defa tekrar yliklemeye izin
vermelidir.
1.2. DIS PARCA:
1.2.1, Dig parga konugma iglemcisi ve i¢ parga ile iletigimi saglayan aktarici plak, baglanti kablosu ve gerekli aksesvarlardan
| olusmalhidir,
© 1.2.2. Dis parga sarj edilebilir pil vefveya tek kullanmlik pil ile cahsmalidir,
' 1.2.3, Konugma islemcisi, bir yazilim araciligs ile her hasta igin programlanabilir, konusma stratejilerini kaydedip uygulayacak
‘ kapasitede olmalidir.
" Tibbi Ozellikleri:
| Isitsel sinirin uyariimasi saglanmahidir,
" GENEL OZELLIKLER:
i 1. Implant sistemindeki ig parga her tiirlii tiretim, fabrikasyon ve iscilik hatalarina kars1 3 y1l garantili olmahdir.
L 2. implant sisteminin konugma islemcisi her tiirlit fabrikasyon ve ig¢ilik hatalarina karsi 3 yil garantili olmalidir,
. 3. Implant sisteminin dig parga aktaric1 plak sistemi her r[irl{i iiretim, fabrikasyon ve ig¢ilik hatalarina karg1 2 y1t garanti altinda
3 olmalidir.
" 4, Yiiklenici firma garanti siiresi bittikten sonra her tiirlii yedek parga aksesuar ve teknik servis hizmetlerini bedeli kargiliginda 10
yil siireyle temin edecegini taahhiit etmelidir.
5. Ambalaj muhtevasi normal kosullardaki tasimiyla ilgili hasarlara karg korumali olmalidur.

Bu Dokitman Ulidag Universitesi Rektorliigit'ne aittir. Bagkalar: tarafindan kullamlamaz ve gogaltilamaz.
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- 6. Implant ameliyat: sirasinda kullamilan ozel cerrahi kit ile verilecekiir.

i 7, implantin programlanmasi igin gerekli bilgisayar program: ile birlikte verilecektir.

" 8. Koklear implant sistemi pargalarmdan "Koklear [mplant Ara Kablo" ve "Koklear implant Pil Yuvas!" sistemle birlikte

- verilecekdir.

9. 17. Cihaz, firmanin koklear implant olarak tirettigi ve pazarladifi en son jenerasyon cihazi olmalidir.

10. Garanti kapsami siiresince Konugma Islemcisi ile ilgili bir problem olustugu takdirde, tamir siiresince hastanm magdur
edilmemesi amaciyla, yeni bir konugma islemcisi temin edilecektir,

11. Firma, yeter!i yedek parga ve aksesuar stogu bulundurulmalidir.

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

13. Giincel SUT tebligine uygun olarak; Koklear implant asgari ¢anta icerigi: Konusma islemcisi, transmitter, 12 adet 675 p diigme
pil, sarj edilebilir pil Gnitesi, 3 adet sarj edilebilir pil ve satj cihazi (sarj edilebilir pilleri standart Gretiminde olmayanlar igin 150
adet 675 p diigme pil ya da sarj edilebilir ozel veya AAA pil (4 adet)), ara kablo, yedek ara kablo (3 adet), yedek mknatis,
konusma iglemcisi test cihazi, nem alma ve kurutma kiti, temizletme apereyi, dis par¢a tagima cantasi veya kutusu, glinlik kullamm
- gantast, Turkee kullanim kilavuzu, pil tutucu veya yuvasi (2 adet) ile yedek pil yuvast kapa@ (islemei iginde olanlarda aranmaz),
yedek kulak kancas: (cihazda kullanim: gerekmiyorsa istenmez), yedek kulak kancasi pini (cihazda kullanim gerekmiyorsa
istenmez), pin ¢ikarma aleti (pini olmayan cihazlarda istenmez), tornavida (cihazda kullamum gerekmiyorsa istenmez), uzaktan
kumanda (cihazm kullanimt igin gerekli degil ise istenmez) seklinde teslim edilmelidir.

" 14. Malzemeler ambarmmiza siparis miktarlar1 kadar tam ve noksansiz olarak teslim edilecektir. Siparislerin boliinerek pargalar
halinde teslim edilmesi ancak idarenin onayra baghdr.

15. Malzemelerin teslim yeri U.U.Déner Sermaye Saymanligi Tip Fakiltesi Taginir Kayit Kontrol Birimi ambanidir. Malzemeler
raf teslimi alinacaktir.

16, Ambalajlar ayni boyda dayamkh malzemeden imal editmis olup kirik, ezik yamuk ambalaj olmayacak, etiket tizerinde glincel
"T'1bbi Cihaz Yonetmeligin de belirtilen bilgiler olacaktir.

17. Malzemeler teslim esnasinda en az 2 (iki) y1l miath otmalidir. Uretim tarihi itibari ile iki y1ldan daha kisa miath Girdnlerde
testimat esnasinda ki firiin itretim tarihi, teslimat tarihinden en fazla lig ay dncesi olmalhdir.

18. Miads yaklagan malzemeler igin, son kullanma tarihinden ti¢ ay Gnce bildirilmek sureti ile uzun miatl olan malzemelerle
degistirmesi yiiklenici firma tarafindan saglanacaktir.

19, Malzemelerin firma tarafindan vaka bas: getiritip kullandmldig alinlar igin, glincel SUT hilkiimlerine aykuri kullanim oldugu
durumlarda (endikasyon digt vb.), sorumluluk firmaya ait olup, SGK tarafindan yapilacak kesintiler firmann alacaklarmdan
mahsup edilecektir. - ' o

20. Saghk Bakanlig tarafindan yayinlanan giincel "T1bbi Cihaz Yonetmeligi” kapsanundaki triinler igin, mevzuata gore uygulanan
kay1t sisteminde (TITUBB, UTS vb.) kayith ve onayli bar-kod (EAN 13 uyumlu) numarasmnimn, birim bazinda malzemenin etiketi
iizerinde bulunmas: zorunlodur, ,

21. Malzemeler Saglik Bakanlig1 tarafindan yaymlanan glincel "Tibbi Cihaz Yonetmeligi"n de belirtilen sartlara uygun olmalidur.
22. Malzemeyi temin eden yiiklenici firma, malzeme ile ilgili, mevzuata gore uygulanan kayit sistemindeki tiim tanimlamalari
(TITUBB, UTS vb.) ile SUT kodu tammlamalarindaki yanhs veya eksik beyandan dolay: kurumun ugrayacag tilm maddi manevi
zarardan sorumludur,

93, Teklif veren firma, ihalelerde degertendiritmek izere yeterli miktarda numune getirecektir.
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{*) Istek yapilan hizmet, demirbag/sarf malzeme ile ilgili Satm Alma Bilgisi (Sartnamc[)/i)u bitiimde beirtilir. Gerekli giriiliir ise by billimde kag
sayfadan olugtuanun belirtilmesi ve her sayfamn imzalanmas: kaydi ile satin alma bilgisi bu forma ellencbilir.

Satin Alma Bilgisi olusturulurken safn almacak iiriintin Szellikleri ve tagimasi gereken sartlar apiklanmr ve uygun oldugu yerde agagidakileri
icermelidir.

-Uriin onay, Prosediirler, Siireg ve Donamm i¢in gartlar

-Personelin niteligi igin sarttar

-Kalite yOnetim sartlar

-Hizmetin tamm ve gerekleri

Bu Dékiiman Uludag Universitesi Rektoriiigi'ne aittir, Bagkalan tarafindan kulianilamaz ve gogaltilamaz.
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Sartname Metni :
FIZIKSEL OZELLIKLERI: _

- implant, sterilizasyonu yapiimg sekilde korumali paket i¢inde,kutulanms olarak sevk edilmelidir. tmplant kutusunun iizerinde
firetim parti numarasi ,lriin kodu,seri numarasi ,iiretim tarihi ,son kullanma tarihi ve EAN numarasini gdsteren etiket barkot yer

~ almalidir,

- KIMYASAL OZELLIKLERI:

{ Titanyum tabana sahip zirkonyum muhafaza iginde yer alir ve alict uyarmm elektrenigini barindirmalidir. Aktif elektrotlarla sinyal

iletimini saglayan kablosu olmalidir, Kablonun muhafazasi ve zirkonyum birlesim kisimlarinin yahtiminda giiglendirilmis tibbi

silikon malzeme kullanilmahdir,

DEPOLAMA SARTLARI:

Steril implant son kullanma tarihinden nce ve sadece implant kutusunun igindeki koruyucu ambalajinda oda sicakhiginda

saklanmis olmalidir,

KULLANIM YERI VE OZELLIGI:

1-Koklear implant sistemi ¢ok ileri diizeyde sensorindral isitme kaybt olan ve igitme cihazmdan yarar gormeyenler igin i¢ kulaga

i yerlestirilen elektrotlarn elektriksel uyarimm yolu ile igitmenin yeniden kazandmrilmas: i¢in tasarlanmis ve iki alt sistemden

- plugmahdir.

~ a-Ameliyatlarda yerlegtirilen elekironik ig parga.

b-Ortam seslerini toplayp, islemden gegirerck i¢ pargaya aktaran dig parga.

1.1.1C PARCA:

- Koklear implant sisteminin ameliyat ile yerlestirilen i¢ parcas: ,alict elektroniklerin bulundugu implant koklea igindeki sinir

hiicrelelerinin elektriksel uyarimm saglayan elektrot dizini sisteminden olusmalidir,

1.1.1.implant titanyum tabana sahip tiretilmis, zirkonyum muhafaza igindedir, Elektrot izolasyonu ve muhafazasinda tibbi silikon

kullantlmig olmahdir,

1.1.2.1¢ par¢a; aktif uzunlugn 25mm veya 26 mm olan 20 elektrot dizininden olugmalidir.

1.1.3.1¢ parga elemanlar1, Manyetik Rezonans Gériintileme(MRG) tan1 cihazlarma karg1 uyumu kolaylasturmak adma ¢ikarttlabilir

magnete sahip olmahdir.implant, magnet ¢ikartilmadan 1.5 Tesla, magnet ¢ikartildiginda da 3 Tesla'ya kadar MRG'ye uyumlu

olmalidir.

1.1.4, Amelivatla yerlestirilen i¢ parganin ameliyat bitiminde cthazm ¢ahigmasim kontrol etmeye yonelik stapes refleks testi ve

eCAP testine uyumlu olmahdir. Gerektiginde elckiriksel ABR testi yapilabilmelidir.

1.2.DIS PARCA;

1.2.1 .Ius parga konusma islemcisi ve i¢ parga ile iletigimi saglayan aktarict plak ,baglant: kablosu ve gerekli aksesuarlardan

- olusmalhidir.

1,2.2. DIs parganin ses islemleme stratejileri ile kordine ¢ahsabilen omni-direksiyonel ¢ift mikrofonu bulunmalidir.

1.2.2.D15 parga tek kullanimlik pil ile ¢alismalidir.

1.2.3.Konugma islemcisi ,bir yazilun aracilip: ile her hasta i¢in programlanabilir konugma stratejilerini kaydedip uygulayabilecek

kapasitede olmalidir.

URETIM TARIHI VE MIADI: _

1.3. implant sistemindeki i¢ parca her tlirli firetim, fabrikasyon ve iggilik hatalarma kars1 10 yil garantili olmahdar,

1.3.1.implant sisteminin konusma islemcisi her tiirlii fabrikasyon ve is¢ilik hatalarina kars: 3 yil garanti altinda olmahdir.

1.3.2.implant sisteminin cdis parga aktaric1 plak sistemi her tiirlil iretim fabrikasyon ve is¢ilik hatalarmma karg: 2 yil garanti altinda

olmahdir.

AMBALAJ SEKLI VE MIKTARI :

Ambalaj muhtevast normal kogullardaki tagimayla ilgili hasarlara kars: korumal olmalidir.

TIBBI OZELLIKLERI:

isitsel sinirin uyariimasini saglamalidur.

GENEL OZELLIKLER:

1, implant ameliyati sirasinda kullanilan cerrahi kit ticretsiz olarak verilmelidir.

+ 2. implantin programlanmasi igin gerekli bilgisayar program Ucretsiz verilmelidir.

' 3. Garanti kapsarmi stiresince konugma iglemeisi ile ilgili bir problem olustugu itakdirde ,tamir siiresince hastanin magdur

edilmemesi amaci ile ,yedek bir konugma iglemcisi temif edilmelidir.

4. Cihaz,firmanin koklear implant olarak tirettigi ve pazarladigi en son jenerasyon cihazi olmalidir.

5, Giincel SUT tebligine uygun olarak; "Konugma iglemcisi, transmitter, 12 adet 675 p dugme pil, sarj edilebilir pil tinitesi, 3 adet
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edilebilir 5zel veya AAA pil (4 adet)), ara kablo, yedek ara kablo (3 adet), yedek miknatis, konugma islemcisi test cihazi, nem alma
ve kurutma kiti, temizleme apereyi, dig par¢a tagima gantast veya kufusu, glinlitk kullamm ¢antasi, Tirkge kullanim kilavuzu, pil
tutucu veya yuvasi (2 adet) ile yedek pil yuvasi kapag (islemei iginde olanlarda aranmaz), yedek kulak kancasi (cihazda kullanim
gerckmiyorsa istenmez), yedek kulak kancas: pini (cihazda kullanimi gerekmiyorsa istenmez), pin ¢ikarma aleti (pini olmayan
cihazlarda istenmez), tornavida (cihazda kullanmm gerekmiyorsa istenmez), uzaktan kumanda (cihazin kullanim igin gerekli degil
ise istenmez)." geklinde teslim edilmelidir. -

6. Malzemeler ambarimiza siparis miktarlar kadar tam ve noksansiz olarak teslim edilecektir, Siparisierin bliinerek pargalar
halinde teslim edilmesi ancak idarenin onayina baghdir.

© 7. Malzemelerin teslim yeri U.U.Doner Sermaye Saymanhi Tip Fakiiltesi Taginir Kayit Kontrol Birimi ambaridir, Malzemeler raf

teslimi almacaktir.

- 8. Ambalajlar aym boyda dayanikl malzemeden imal edilmis olup kirik, ezik yamuk ambalaj olmayacak, etiket lizerinde glincel
! "T1bbi Cihaz Y8netmeligi"n de belirtilen bilgiler olacaktir,
- 9. Malzemeler teslim esnasmda en az 2 {iki) yil miatli clmahdr, Uretim tarihi itibari ile iki y1ldan daha kisa miath tréinlerde

teslimat esnasinda ki {iriin Gretim tarihi, teslimat tarihinden en fazla (ic ay dncesi olmahdir.

10. Miad1 yaklagan malzemeler igin, son kullanma tarihinden ti¢ ay dnce bildirilmek sureti ile uzun miatli olan malzemelerle
degistirmesi yitklenici firma tarafindan saglanacaktir.

i1. Malzemelerin firma tarafmdan vaka bagt getirilip kullandirtldip alimlar igin, giincel SUT hiiktimlerine aykir1 kullanim oldugu
durumlarda (endikasyon dis1 vb.), sorumiuluk firmaya ait olup, SGK tarafindan yapilacak kesintiler firmanin alacaklarmdan
mahsup edilecektir.

12. Saghik Bakanlig tarafindan yaymnlanan gitncel "Tibbi Cihaz Ynetmeligi" kapsamimndaki tiriinler igin, mevzuata gore uygulanan
kayit sisteminde (TITUBB, UTS vb.) kayith ve onayli bar-kod (EAN 13 uyumlu) numarasmin, birim bazinda malzemenin etiketi
iizerinde bulunmasi zorunludur.

13, Malzemeler Saglik Bakanligi tarafindan yaymlanan giincel "Tibbi Cihaz Ynetmeligi™n de belirtilen gartlara uygun olmahidur.
14. Malzemeyi temin eden yiklenici firma, malzeme ile ilgili, mevzuata gre uygulanan kayit sistemindeki tm tanimlamatar

- (TITUBB, UTS vb.) ile SUT kodu tanimlamalarmdaki yanlis veya eksik beyandan dolayr kurumun ugrayacags tirm maddi manevi

zarardan sorumludur,
15. Teklif veren firma, ihalelerde degerlendiritmek tzere yeterli miktarda numune getirecektir.
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(*) Istek yapilan hizmet, demirbag/sarf malzeme ile ilgili Satin Alma Bilgisi (Sartnaé;) bu bﬂlﬂmge belirtilir. Gerekli gbriitiir isc bu biiliimde kag
sayfadan olustufunun belirtilmesi ve her sayfamn imzalanmasi kaydi ile satim alma bilgisi bu forma eklenebilir, '

Satin Alma Bilgisi olusturalurken satin almacak Gritniin dzellikleri ve tasimasi gereken sartlar apklanir ve uygan oldugu yerde agagrdakilert
icermelidir.

-Driin onayy, Prosediirler, Siireg ve Donamm igin sartlar

-Personelin niteligi icin sartlar

-Kalite yimetim sartlan

-Hizmetin tammn ve gerekleri

Bu Dokiiman Uludag Universitesi Rektorligi'ne aittir, Bagkalar: tarafindan kullanilamaz, ve gogaltilamaz.
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Sartname Metni :

1) Koklear implant sistemi, her iki kulakta ileri/cok ileri sensorindral igitme kayb1 olan ve klasik igitme cihazindan yarar gbrmeyen
coculk ve erigkin hastalar i¢in, i¢ kulaga yerlestirilen elektrotlarm elektriksel uyarim yolu ile isitmenin yeniden kazandirilmas igin
tasarlanms cihaz olmalidir.

2) Keklear implant cihazi iki parcadan olugmalidir

a. Ameliyatla yerlestirilen i¢ parca

. b. Ortam ses ve konugmalari i¢ parcaya aktaracak sekilde dizayn edilmis dis par¢a ve aksesuarlar

. A.IC PARCA:

. A1, I¢ parga ameliyatta takilan alici elektroniklerin bulundugn alici/uyarici plak ve isitme sistemi igindeki sinir hiicrelerinin
+ elektriksel uyarimins saglayan elektrot dizininden olusmalidir,

A2, Implantin elektronikierini igeren kismi darbelere dayamkl titanyumdan diretilmis muhafaza i¢inde olmali, bunun ¢evresi
yaninda kablolarm izolasyonu ve muhafazasinda tibbi silikon kullamimig olmalidir,

A.3 Koklea igine yerlestirilen elekirot dizini 22 akitif elektrottan olusan ¢ok kanalli koklear imptant olmalidir.

A.4.Ozellikle pediatrik vakalar i¢in implantin elektronikleri igeren kisimi (kasast) , minimum kemik resesi saglamals ve 3.9 mm
incelikte olmalidir,

A.5. Elektrot dizini koklea iginde travma yaratmayacak incelikte olmali ve koklea i¢inde medial duvara yakm bigimde, tzel
tasarimh bir stilet vasitasi ile atravmatik olarak yerlestirmeye olanak saglamalidir Elektrotta stilet yok ise, kokleaya rahat

| yerlestirilmesini saglamak iizere basal kismnda sertlestirici, efektrodun koklea iginde oryantasyonunu saglamak igin ise elektrod

iizerinde bir kanat bulunmalidir.
A.6. I pargamin elektronigi dig pargadan gelen sinyaller ile igitme sistemini uyarabilmelidir.
A.7. i¢ parga, ameliyat bitiminde cihazin isleyisini ve fonksiyonlarim kontrol edebilmek i¢in impedans, stapes refleks testi ve

: evoked Compound Action Potential (eCAP) gibi testlerin yaptlabilmesine olanak saglamali ve bu testlerin yapilabilmesi igin perekli
. yazilim programlar iicretsiz clarak saglanmalidir,
. A.8. [¢ parganin elemanlari, 1.5 Tesla siddete kadar nuktanisi yerinde, 3 Tesla giddetine kadar sadece miknatis ¢ikaritarak

Manyetik Rezonans Gorimtlileme (MRG) tam cihazlarma uyumlu olmalidir.

. A.9. Koklear implantin i¢ pargas: steril, korumali paket iginde, kutulu bir gekilde gonderilmelidir. Kutunun tizerinde tiriin kodu, seri

numarasy, liretim ve son kullanma tarihleri belirtilmelidir.

i A10, Ig parga farkh konusma stratejilerini uygulayabilecek ozellikte olmahdar.

A.11. Koklear implant sisteminin i¢ pargasinin ameliyat sirasinda bozuk ¢ikmasi, sterilitesinin bozulmasi ve benzeri olumsuz
durumlar igin firma klinige bir adet yedek i¢ parga vermeyi taahhiit etmeli ve ameliyat bitimine kadar i¢ par¢a ameliyathanede
kalmahdr

A.12, Birbiringe komsu kontak noktalar1 arasinda olugabilecek elektrlk akim etkilesimini engellemek igin yahtkan boliimler
icermelidir.

B. DIS PARCA:

B. 1. Dns parga konugma iglemeisi, hasta ve doktorun tercihine gore; i¢ parga ile iletisimi saglayan aktaric: plak, baglant: kablosu
ve aksesuarlardan olusan kulak arkasi konugma iglemcisi (BTE) veya tek pargadan olugan ve bag bélgesine takilan (OTE) konugma
iglemci segenegi bulunmalidir.

B.1.a) Kulak Arkas1 Konugma Islemeisi;

B.1.a.1- Konugma islemcisi ortam seslerini toplayip i¢ parcanm anlayacag sinyallere ddnligtlrerek i¢ pargaya aktarabilmelidir.
B.1.a.2- Konugma islemcisi kulak arkasimna takilacak seklinde olmalidir,

B.1.a.3- Bebeklerin kullammina olanak saglayacak sekilde dizayn edilmis olmahdi

B.1.2.4- Konusma islemcisi degisik konugma stratejilerinin kullanumna olanak saglayacak sekilde dizayn edilmis olmali, bir
yazihim sistemi aracihgi ile her hasta igin programlanabilmeli ve bu programlar: kaydedip saklayabilecek kapasitede olmalidir.
B.1.a.5- Konusma islemcisi iizerinde uyar1 ve alarmlart kullaniciya ve/veya balactya bildirecek bir sistem olmahdur.

B.1.2.6- Konusma iglemcisi iizerinde program degistirme ve ses ayar diigmeleri olmahidir.

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

B.1.2.8- Konusma iglemcisi tek kullammlik ve sarj edilebilir pil ile ¢alisabilir olmahdir.

B.1.2.9- Konusma islemcisi giiriiltiide konusma ayirt etme performansim arttrmak igin iki adet gok—ytinlil mikrofona sahip
olmahdir.

B.1.a.10-Ses islemcisi standart pil tinitesi ile TP44- sarj edflebilir pil {initesi ile IPS7 toza ve suya kargl dayanikhlik dzelliklerine
sahip olmalidir.

B.1.a.11- islemcinin kumanda segenegi ile de kullanilabilme imkan: olmalidir ve bu akillt kumanda ile islemciyi taray1p, sorunkn
parganin tespiti saglanabilir olmalidur.

Bu Dokiiman Uludag Universitesi Rektorltigiine aittir. Bagkalan tarafindan kullanilamaz ve gogaltilamaz.
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| B.1.a.12- Islemci farkh boyutta ve gilgte sart edilebilir veya standart pil segeneklerine sahip olmalidir.

| B.}.a.13- Telefonda iletigimi kolaylagiirmak amaca ile islemcide otomatik telecoil dzelligi olmahdir.

| B.1.a.14- FM sistemlerine baglanabilmesi i¢in aksesuar girigi olmalidir.

' B.1.a.15- Konugma islemeisi kullanictnmn ihtiyaglar1 dogruitusunda 4 farkli program yilklenebilmeye olanak vermelidir.

" B.1.a.16- Ortam tanima dzelligi sayesinde, gliriiltiili ortam, giriiltide konugma sessiz, konusma, riizgar, mizik gibi farkh alt
gevresel ortamiarda kullanitmak tizere otomatik gecis imkan saglanmahdir.

! B.1.2.17- Kablosuz aksesuar uyumu, yazihun tizerinden altiflestirilebilmelidir.

B.1.a.18- Islemci programlama ve rehabilitasyon stirecini iyilestirmek amaciyla cihaz kullanim data kayit sistemine sahip otmalidir.

B.1.a.19- Dus parga, akustik ses bileseni eklenerek kalmnti bir igitmeden

faydalanabilecek hybrid elekiro akustik igitme cihazina diniisttiriilebilmelidir

B.1.b) Tek Parga Konugma Isiemcisi;

B.1.b.1- Konusma iglemcisi ortam seslerini toplay1p i¢ parganin anlayacagi sinyallere donligtiirerek i¢ pargaya aktarabilmelidir.
~ B.1.b.2- Konugma islemcisi bas bilgesine tek parga halinde takilacak seklinde olmahdir.

" B.1.b.3- Cocuklarn kullanimina olanak saglayacak sekilde dizayn edilmis olmalidir

© B.1.b.4- Konusma islemcisi degisik konugma stratejilerinin kullanimina olanak saglayacak sekilde dizayn edilmis olmals, bir

- yazahim sistemi aracihfs ile her hasta igin programlanabilmeli ve bu programlan kaydedip saklayabilecek kapasitede olmahdir.
B.1.b.5- Konusma islemcisi tizerinde uyar1 ve alarmlan kullanictya ve/veya bakictya bildirecek bir sistem olmalidur.

. B.1.b.6- Konusma islemcisi izerinde program degistirme, telecoil aktivasyonu ve agip kapatma tek bir diigmeden yapilabiliyor
oimaldur.

B.1.b.7-Konusma islemcisi FM sistemlerine aksesuar aracihif ile baglanabilmesine olanak saglayacak yapida olmalidir.
B.1.b.8- Konusma iglemeisi tek kullanimlik pil ile galigabilir olmalidir.

B.1.b.9-Konusma iglemcisi giiriiltide konugma ayut etme performansin arttirmak igin iki adet gok-yonlii mikrofona sahip
olmahdur.

B.1.b.10-Ses iglemcisi standart pil (tek kullanrmbik pil) ile 1P54 toza ve suya kars1 dayaniklilik dzelliklerine sahip olmalidir.
B.1.b.11- Islemcinin kumanda segenegi ile de kullamlabilme imkam oimahdir,

B.1.b.12- Telefonda iletisimi kolaylastirmak amact ile iglemcide otomatik telecoil ozelligi olmalidir.

" B.1.b.13- Konusma islemcisi kullanmicinin ihtiyaghart doprultusunda 4 farkl program yilklenebilmeye olanak vermelidir.
B.1.b.14- Ortam tanima 0zelligi sayesinde, giirilltilii ortam, glirtiltide konugma sessiz, konugma, riizgar, miizik gibi farkli alt
cevresel ortamlarda kullamlmak izere otomatik gegis imkam saglanmalidir. :

B.1.b.15- Kablosuz aksesuar uyumu, yaziiim fizerinden aktiflestirilebilmelidir. T

B.1.b.16- Islemei programlama ve rehabilitasyon stirecini iyilegtirmek amaciyla cihaz kullanim data kayit sistemine sahip
olmalidir. :

B.1.b.17- Kullanict ihtivaglarina gére 8 farkh renk segenegi bulunmalidir.

C. AKSESUARLAR

C.1. Kulak arkast iglemeci icin sarj edilebilir pil kullam igin sarj cibaz: temin edilmelidir. _

C.2. Standart pil kullamimunda konugma islemcilerinde ilk aktive edildiginde kullamimak lizere yeterli sayida tek kullammlik pil
olmalidir. '

C.3. Koklear implant igin nem alma kab1 ve ilk kullamm i¢in nem alma tableti verilmelidir.

C.4. Kulak arkast islemecisi igin pil yuvasi kutusu olmahdur.

C.5. Konusma islemeisinin kullanimi igin gerekli aksesuarlar temin edilmelidir.

| C.6. Kulak arkasi iglemct igin 1 adet yedek kablo verilmelidir.

. D. GARANTI KOSULLARI '

" D.1. g parca her tirlii iretim, fabrikasyon ve ig¢ilik hatalarina kargt 10 yal garantili olmahdir.

D.2. Konusma islemcisi her tiirlil tiretim, fabrikasyon ve iseilik hatalarma kars: 3 yil garantili olmalhidir,

D.3. D1s pargadaki aktarici bobin her tirli tiretim, fabrikasyon ve iscilik hatalarmna karsi 2 y1l garantili olmalidir.

D.4. Garanti siiresi iginde dis parga ya da aktarici bobin bir ariza oldugunda firma, kullanictyr zor durumda birakmayacak sckilde
| arizayi en kisa zamanda gidermeye ¢alismals, arizanin giderilme sitresince kullanicrya gegici bagka bir cihaz temin etmeyi taahhiit
etmelidir.

1.4, Firma, Griin her tiirlil yedek parga, aksesuar ve teknik servis hizmetini 10 y1l siireyle temin edecegini taahhiit etmelidir.
Yukarida belirtilen garanti siireleri bitiminde bu temin ve hizmetler bedeli karsiliginda verileceklir,

D.5. Firma yeterli yedek parca ve aksesuar bulundurmahdir,

E. GENEL SARTLAR *

E.1. Ameliyat dncesi, ameliyat sirasinda ve ameliyat sonrasmda klinigin talep etmesi durumunda firma gerekli teknik destegi
saglamali ve bu destek firma biinyesinde gahigan Uzman Odyolog tarafindan saglanmalidir.

Bu Dokiiman Uludag Universitesi Rektorliigitne aittir, Bagkalar tarafindan kullamlamaz ve ¢ogaltilamaz.

E.2. Koklear implant teknolojisi, elektrot dizaynlan ve cerrahi teknikleri zaman i¢inde degisebilmektedir. Bu durumlarda firma
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| lmplant ekibini bu geligmeleri 6grenmeleri i¢in efitime gdndermeyi taahhut etmelidir.
| E.3. implant ameliyat: sirasinda kullanilan dzel cerrahi kit ticretsiz olarak verilmeli, uygulayici klinik gerekli grdiigiinde bu aletler
~ yenilenmelidir.
- E4. implantin dig pargasinin programlanabilmesi igin gerekli yazilimm igeren bilgisayar programi ve programlama igin gerekli
" ekipmant Uicretsiz verilmeli, gerekli oldugunda yem!enmelidir
. Diper ozellikler
. 1. Giincel SUT tebligine uygun olarak; "Konugma tsiemcm transmitter, 12 adet 675 P diigme pil, sarj edilebilir pil finitesi, 3 adet
i sarj edilebilir pil ve sarj cihaz (sarj edilebilir pilleri standart iiretiminde olmayanlar i¢in 150 adet 675 p digme pil ya da garj
| edilebilir 6zel veya AAA pil (4 adet)), ara kablo, yedek ara kablo (3 adet), yedek miknatis, konugma islemcisi test cihazi, nem alma
i ve kuritma kiti, temizleme apereyi, dig parca tagima gantasi veya kutusu, giinlik kuflamm ¢antasi, Tiirkge kullanim kilavuzu, pil
tutucu veya yuvasi (2 adet) ile yedek pil yuvasi kapagi (islemci iginde olanlarda aranmaz), yedek kulak kancasi (cihazda kullanim
gerekmiyorsa istenmez), yedek kulak kancasi pini (cihazda kullamm: gerekmiyorsa istenmez), pin ¢ikarma aleti (pini olmayan
cihazlarda istenmez), tornavida (cihazda kullanmm gerekmiyorsa istenmez), uzaktan kumanda (cihazin kullanimu igin gerekli degil
ise istenmez)." seklinde teslim edilmelidir.
| 2. Malzemeler ambarimiza siparis miktarlar: kadar tam ve noksansiz olarak teslim edilecektir, Siparislerin b6linerek pargalar
' halinde teslim edilmesi ancak idarenin onayina baglidr.
3. Malzemelerin teslim yeri U.U.Doner Sermaye Saymanhg Tip Fakiiltesi Taginr Kayit Kontrol Birimi ambaridir, Malzemeler raf
. teslimi alinacakur,
4. Ambalajlar aym boyda dayanikli malzemeden imal edilmis olup kirik, ezik yamuk ambalaj olmayacak, etiket izerinde giincel
* "Tibbi Cihaz Yonetmeligi"n de belirtilen bilgiler olacakfir.
5. Malzemeler teslim esnasinda en az 2 (iki) y1l miath olmalidir. Uretim tarihi itibari ile iki yildan daha kisa miath tirtinlerde
teslimat esnasinda ki tirtin tiretim tarihi, teslimat tarihinden en fazla {i¢ ay 6ncesi olmalidur,
6. Miad1 yaklagan malzemeler igin, son kullanma tarihinden fi¢ ay dnce bildirilmek sureti ile uzun miath olan malzemelerle
degistirmesi yitklenici firma tarafindan saglanacaktir.
7. Malzemelerin firma tarafindan vaka bagi getirilip kullandirildig: alimlar igin, giincel SUT hitkimlerine aykirt kullanum oldugu
durumlarda (endikasyon dist vb.), sorumluluk firmaya ait olup, SGK tarafindan yapilacak kesintiler firmanm alacaklarindan
mahsup edilecektir.
8. Saglik Bakanhgi tarafimdan yaymlanan gtincel "Tibbi Cihaz Yonetmeligi" kapsamindaki tiriinler igin, mevzuata gore uygulanan
kayrt sisteminde (TITUBB, UTS vb.) kayitl ve onayh bar-kod (EAN 13 uyumlu) nUmArasinim, birim bazinda malzemenin etiketi
fizerinde bulunmast zorunludur.
' 9. Malzemeler Saghk Bakanh: tarafindan yayinlanan glincel "Tibbi Cihaz Y énetmeligi "n de belirtilen sartlara uygun olmahdr,
- 10. Malzemeyi temin eden yiiklenici firma, malzeme ile ilgili, mevzuata gbre uygulanan kayit sistemindeki tiim tanmmlamalars
(TITUBB, UTS vb.) ile SUT kodu tanimlamalarmdaki yanlis veya eksik beyandan dolay: kurumun ugrayacagi tim maddi manevi
. zarardan sorumludur.
1 1. Teklif veren firma, ihalelerde degerlendirilmek {izere yeterli miktarda numune getirecektir.

SATINALMA BIiLGISINI OLUSTURAN KULAK BURUN BOGAZ AD,
AD/BD/BIRIM

1\\\\{\**
SATINALMA BILGISINI OLUSTURAN .
ADIBDIBIR|M SORUMLUSU

TARIH
VE iMZA

(*} istek yapilan hizmet, demirbag/sarf malzeme ile ilgili Sahn Alma Bilgisi (Sartuame) bu bﬁ!ﬁmdefbelirti!ir. Gerekli ghritltir ise bo biliimde kag
sayfadan olugtugunun belirtilmesi ve her sayfamin imzalanmas: kaydi ile satin alma bilgisi bu forma eklenebilir,

Satin Alma Bilgisi olusturulurken satin alinacak iiriiniin dzellikleri ve tagimas: gereken sartiar agiklamr ve uygun oldugu yerde agagidakileri
icermelidir.

-Uriin onay, Proseditrler, Siire¢ ve Donamm igin sarttar

-Personelin nifeligi igin sartlar

-Kalite ydnetim sartlar

-Hizmetin tanimi ve gerekleri

Bu Dokiiman Uludag Universitesi Rektorliigiine aittir. Bagkalar: tarafindan kullamlamaz ve gogaltilamaz.
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Malzeme Kodu { JENS06032 [NAVIGASYONLU KAFA BANDI SATINALMA BILGIST (SARTNAME) (*

Boliim Istem No 159620

Sartname Xodu 54717 KBB

A B o —

Sartname Metni :

. Elastik ve kendinden yapiskanli olmahdir,

. Tek kullammlitk olmahdir.

. Kafa sendériine uyumlu olmalidir,

. Navigasyon cihazi ile kullanima vygun olmalidsr,
. Manyetik sistemi bozmamalidir.

- 6. Yiklenici firma gerekli ekipmani ve hazirhg saglamalidir,

7. Malzemeler ambarimiza siparig miktarlar: kadar tam ve noksansiz olarak teslim edilecektir. Siparislerin biliinerek parcalar
halinde feslim edilmesi ancak idarenin onaymna baghdir,

8. Malzemelerin teslim yeri U.U.Déner Sermaye Saymanlig Tip Fakiiltesi Tasmir Kayit Kontrol Birimi ambaridir. Malzemeler raf
teslimi alinacaktir.

9. Ambalajlar ayn1 boyda dayanikh malzemeden imal edilmis olup kirik, ezik yamuk ambalaj olmayacak, etiket iizerinde giincel
"T1ibbi Cihaz Yonetmeligi'"n de belirtiten bilgiler olacaktir.

' 10. Malzemeler teslim esnasimda en az 2 (iki) yil miath olmahdir. Uretim tarihi itibari ile iki yildan daha kisa miath Grtinjerde
* teslimat esnasinda ki iiriin iivetim tarihi, teslimat tarihinden en fazla U¢ ay éncesi olmalidir,
. 11, Miad1 yaklagan malzemeler igin, son kullanma tarihinden ¢ ay dnce bildirilmek sureti ile uzun miathi olan malzemelerle

degistirmesi yilklenici firma tarafindan saglanacaktir,
12. Malzemelerin firma tarafindan vaka bag: getiritip kultandwildig1 alimlar igin, giincel SUT hiikiimlerine aykur kullanmm oldugu

* durumlarda (endikasyon disi vb.}, sorumluluk firmaya ait olup, SGK tarafindan yapilacak kesintiler firmamn alacaklarindan
- mahsup edilecektir.

13. Saghk Bakanhg tarafindan yayinlanan giincel "Tibbi Cihaz Yénetmeligi" kapsamindaki iirlinler igin, mevzuata gre uygulanan

- kayt sisteminde (TITUBB, UTS vb.) kayith ve onayli bar-kod (EAN 13 uynmhs) numarasinin, birim bazinda malzemenin etiketi

tizerinde bulunmasi zorunkudur.

14. Malzemeler Saghk Bakanhg tarafindan yaymlanan giincel "Tibbi Cihaz Y6netmeligi"n de belirtilen sartlara uygun olmalidur.
15. Malzemeyi temin eden yiiklenici firma, malzeme ile ilgili, mevzuata gore uygulanan kayit sistemindeki tiim tamimiamalar:
(TITUBB, UTS vb.) ile SUT kodu tanimlamalarindaki yanhs veya eksik beyandan dolayr kurumun ugrayacag tim maddi manevi
zarardan sorumludur. .

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

SATINALMA BILGISINI OLUSTURAN I S KBB AD

AD/BD/BIRIM SRR

SATINALMA BILGISINI OLUSTURAN e ,?:e\‘ﬂ‘?x‘-“\"’f“mmi

AD/BD/BIRIM SORUMLUSU NRT N

et e - :
| h 04

L N

(*) Istek yapilan hizmet, demirbas/sarf malzeme ile igili Satin Alma Bilgisi (Sartname) bu bislimde belirtilir, Gerekli goriiliir ise bu bolimde kag
sayfadan olugtuffunun belirtitmesi ve her sayfanin imzalanmasi kaydr ile satin alma bilgisi bu forma eldenebilir,

Sati Alma Bilgisi olusgturulurken satin alinacak lirtiniin dzellikderi ve tasimas: gereken sartlar agiklanir ve uygun oldugu yerde agagidakileri
icermelidir, :
-Oriin onayi, Prosediirler, Sitre¢ ve Donamm icin sartlar
-Personelin niteligi i¢in sartlar
-Kalite ytnetim sartlar
~Hizmetin tamm ve gerekleri

Bu Doktiman Uludag Universitesi Rektorliigiine aittir. Baskalar tarafindan kullanilamaz ve gogaltilamaz.
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Malzeme Kodu i JENS00963 |SES PROTEZI (BLOM-SINGER) & KB1008 SATINALMA BILGISI (SARTNAME) (*

Biliim Istem No  :59620

Sartname Kodu 52222 |[KULAK BURUN BOGAZ AD. Diizenleme Tarihi :11/07/2016

Sartname Metni :

1. Silikon yapida olmalidar.

2, Diigitk basingla konugmay: saglamahdir, :

| 3. Konusma protezi, iginde tek tarafli galisan valf sayesinde pozitif basmg altinda havamn 6zofagus gegisine imkin taniyarak ses
’ olugmasini saglayacak uygun yapida olmahdir.

* 4. Protez 20 Fr. kahnhiginda olmahidir.

5.6 mm, 8 mm, 10 mm, 12 mm, 14 mm, 18 mm, 22 mm, 25 mm olmak fizere 8 farkli vzunlukta olmali ve klinigin istegi iizerine
teslim edilen protezler bu uzunluktaki protezle degistirilmelidir.

6. Protez Hizerinde radyopak halka olmahdir.

7. Protez temizlenebilmesi i¢in hasta tarafindan gikarilip takilabilmelidir.

8. Konusma Protezi Kiti igerisinde iki adet Jel Kapsiil, temizlemem firgast ve yikama pipeti bulunmahidir,

9, Malzemeler ambarumiza siparig miktarlari kadar tam ve noksansiz olarak teslim edilecektir. Siparislerin bolinerek parcalar
halinde teslim edilmesi ancak idarenin onayma baghdir.

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

i 11. Ambalajlar aym boyda dayanikl malzemeden imal edilmis olup kirik, ezik yamuk ambalaj olmayacak, etiket tizerinde glincel
. “Tibbi Cihaz Yonetmeligi"n de belirtilen bilgiler olacaktir.

. 12, Malzemeler teslim esnasinda en az 2 (iki) yil miath olmahdur. Uretim tarihi itibari ile tki y1ldan daha kisa miath Urtinlerde

* teslimat esnasinda ki {iriin iiretim tarihi, teslimat tarihinden en fazla Ui¢ ay dncesi olmalidir,

" 13. Miadi yaklagan malzemeler igin, son kullanma tarihinden iig ay 6nce bildirilmek sureti ile uzun miath olan malzemelerle

. degistirmesi yiiklenici firma tarafindan saglanacaktir.

© 14, Malzemelerin firma tarafindan vaka bag: getirilip kullandmrldigs alimlar igin, giincel SUT hikiimlerine aykin kullanmim oldugu
- durumlarda (endikasyon disi vb,), sorumluluk firmaya ait olup, SGK tarafindan yapilacak kesintiler firmanm alacaklarmdan
mahsup edilecektir,

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

16. Malzemeler Saghk Bakanlig: tarafindan yayinlanan glincel "Tibbi Cihaz Yonetmeligi"n de belirtilen sartlara uygun olmalidir.
17. Malzemeyi temin eden yiklenici firma, malzeme ile ilgili, mevzuata gire uygulanan kayit sistemindeki tiim tammlamalan
(TITUBB, UTS vb.) ile SUT kodu tanimlamalarindaki yanlis veya eksik beyandan dolayr karumun ugrayacag: tim maddi manevi
zarardan sorumiudur. ,

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

15. Saghk Bakanlig tarafindan yaymlanan giincel "Tibbi Cihaz Ydnetmeligi" kapsamindaki triinler igin, mevzuata gore uygulanan
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(*) Istek yaprlan hizmet, demirbag/sarf malzeme ile ilgili Satin Alma Bilgisi (Sartname) bu biliimde belirtilif, Gerekli it i‘iiir ise bu biilimde kag¢
sayfadan olustuZunun belirtilmesi ve her sayfamn imzalanmasi kaydi ile satin afma bilgisi bu forma eklenebilir. ;

Satm Alma Bilgisi olusturulurken satin alinacak iiriiniin dzellikleri ve tasimas: gereken sartlar agaklanir ve nygun cldugu yerde agafdakileri
icermelidir.
-Uiritn enayy, Prosediirler, Sirec ve Donamim igin sartlar
-Personelin niteligi icin sartlar
-Kalite ybnetim sartlar
-Hizmetin famm ve gerekleri

Bu Dékitman Uludag Universitesi Rektorligii'ne aittir. Baskalar: tarafindan kullamlamaz ve ¢ogaltilamaz.
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SATINALMA BILGISI (SARTNAME) (*
. Boliim istem No ;59620
Sartname Kodu| 52223 KULAK BURUN BOGAZ AD. Diizenleme Tarihi :11/07/2016 |

Malzeme Kodu { JENS00966 |SES PROTEZI (PROVOX) (22F) & KB1008

] Sartname Metni :

. Medikal kullanima nygun silikon plastikten imal edilmis olmalidir.

. Protez 4.5, 6.0, 8.0, 10.0, 12.5 ve 15.0 mm olarak alt1 ayr1 boyutta olmalidir.

. s ¢apt 7.5 mm olmahdir. :

. Trakea! flansmn girisimini kolaylagtiran uzantisi olmalidhr.

. Ses rehabilitasyonunu kolaylastiran disiik direngli valfi olmalsdur.

. Valf, protez ile aym kaliptan ¢ikmg (tek parcga) olmalidir.

. Vaif, radyopak mavi halka ile ayrica desteklenmis ve Candida direngli olmalidur.
. Protezin giivenilir sekilde stabil yerlesimini saglayan sertlikte flanglar: olmali ve ekira bantlama gerektirmemelidir.

© 9. Uriin tota! larenjektomni sonrasi cerrahi, prostetik ses retasyonu igin kullanilmalidir.

10. Her provox2 kutusu i¢inde 1 adet Voice protez, 1 adet Loading Tube (ytikleme tiipi: Bu tiipiin i¢i, protezin gegisini
kolaylastirmak igin &zel yagla kayganlastirilong olmali ve TE fisilil igine anterograt yerlegtirme igin incelen bir ug 6zelligine sahip
olmalidir.), 1 adet inserter (yerlestirici: Voice protez uzansimn gegebilecegi bir yivi olmalidir ve inserter fizerinde 1 ve 2 rakamlarn
yazil1 olup sert plastikten imal edilmis olmahdir, Ug kismu ise protezin yerlegebilmesi i¢in atravmatik dzellikte olmalidir) ile
birlikte paketlenmis olmahdur.

11. Protez fistilden ¢ikmaksizin Provox zel firgas: ile giinlik bakim yapilabilmelidir.

12. Protez fistillden ¢ikmaksizin Provox 6zel firgast ile glinlik bakim yapilabilmelidir.

13. Malzemeler ambarmmiza siparig miktarlari kadar tam ve noksansiz olarak teslim edilecektir. Sipariglerin boliinerek parcalar
halinde teslim edilmesi ancak idarenin onayma baghdir.

| 14. Malzemelerin teslim yeri U.U.Doner Sermaye Saymanlii Tip Fakiiltesi Taginur Kayit Kontrol Birimi ambaridir, Malzemeler
raf teslimi ahnacaktir.

15. Ambalajlar aymi boyda dayanikli maizemeden imal edilmis olup kirik, ezik yamuk ambalaj olmayacak, etiket izerinde glincel
“Tibbi Cihaz Yénetmeligi"n de belirtilen bilgiler olacaktir,

16. Malzemeler teslim esnasmda en az 2 (iki) yil miath olmahdir. Uretim tarihi itibari ile iki y1ldan daha kisa miatl iirtinlerde
teslimat esnasmda ki tiriin tretim tarihi, teslimat tarihinden en fazla ii¢ ay tncesi olmahdir.

£7. Miad yaklasan malzemeler igin, son kullanma tarihinden ti¢ ay once bildirilmek sureti ile uzun miath olan malzemelerle
degistirmesi yiiklenici firma tarafindan saBlanacaktir. ‘

18. Malzemelerin firma tarafindan vaka bas1 getirilip kullandirildigs alimlar igin, giincel SUT hilkiimlerine aykm kullanim oldugu
durumiarda (endikasyon dist vb.), sorumluluk firmaya ait olup, SGK tarafindan yapilacak kesintiler firmanm alacaklarmdan
mahsup edilecektir. -

19. Saglik Bakanlig1 tarafindan yaywnlanan gtincel "Tibbi Cihaz Y onetmeligi” kapsammndaki tiriinler igin, mevzuata gbre uygulanan
kayit sisteminde (TITUBB, UTS vb.) kayitl ve onayh bar-kod (EAN 13 uyumlu) numarasmin, birim bazinda malzemenin etiketi

: lizerinde bulunmast zorunludur,

. 20. Malzemeler Saglik Bakanlig1 tarafindan yayinlanan giincel "Tibbi Cihaz Y&netmeligi"n de belirtilen sartlara uygun olmalidir,
- 21, Malzemeyi temin eden yiiklenici firma, malzeme ile ilgili, mevzuata gore uygulanan kayit sistemindeki tiim tamimlamalan

. (TITUBB, UTS vb.) ile SUT kodu tanmmlamalarindaki yanlis veya eksik beyandan dolayr kurumun ugrayacag1 tiim maddi manevi
zarardan sorumtudur.

22. Teklif veren firma, ihalelerde degerlendirilmek tizere yeterli miktarda numune getirecektir.
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Bu Dokiiman Uludap Universitesi Rektdrliigiine aittir. Baskalar tarafindan kullanilamaz ve cogaltilamaz.
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(*) istek yapilan hizmet, demirbag/sarf malzeme ile ilgili Satin Alma Bilgisi (Sariname) bu baliimde belirtilir. Gereldi goriiliir ise bu bilimde kag
sayfadan olugtofunun belirtilmesi ve her sayfanm imzalanmast kayd ile satin alma bilgisi bu forma eklenchilir.

Satin Alma Bilgisi olusturulurken satin ahnacak iiviiniin dzellikleri ve tagimasi gercken sartlar agiklamr ve uygun oldugu yerde agafidakileri
icermelidir,

-Uriin onay, Prosediirler, Siire¢ ve Donanim icin gartlar

-Personelin nitelifi igin sartiar

-Kalite yonetim sartlar

-Hizmetin fanim ve gerekleri

Bu Dokiiman Uludag Universitesi Rektorligitne aittir. Bagkalar tarafindan kullamlamaz ve gogaltilamaz.
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' Malzeme Kodu JENS01691 |TITANYUM ORTA KULAK PROTEZI {PORP) & KB1004 SATINALMA BILGISI (SARTNAME) (* |
‘ - Boliim istem No  :59620
Sartname Kodu 52224 KULAK BURUN BOGAZ AD. Diizenleme Tarihi

Sartname Metni :

1. Protezler, titanyum maddesinden imal edilmis olmalidir,
2, Saft boyu ayarlanabilecek sekilde titanyumdan imat edilmig olmalidir.

- 3. Bag kismm off-centered olmahdr,

| 4. Protezlerin ayak kisimlar: saftin kisaltilmasindan sonra tekrar takilabilecek 6zellikte olmalidir,

' 5. Malzemeler ambarimiza siparig miktarlart kadar tam ve noksansiz olarak teslim edilecektir, Sipariglerin boliinerek pargalar

. halinde teslim edilmesi ancak idarenin cnayina baghdir.

- 6. Malzemelerin teslim yeri U.U.Doner Sermaye Saymanhg Tip Fakiiltesi Tasmir Kayit Kontrol Birimi ambaridir. Malzemeler raf
+ teslimi almacaltir,

© 7. Ambalajlar ayni boyda dayanilkc malzemeden imal edilmig olup kirik, ezik yamuk ambalaj olmayacak, etiket fizerinde giincel
- "Tibbi Cihaz Yonetmeligi"n de belirtilen bilgiter olacaktir,

~ 8. Malzemeler teslim esnasmnda en az 2 (iki) y1l miath olmahdir. Uretim tarihi itibari ile iki yildan daha kisa miath iirinlerde

teslimat esnasinda ki Giriin tretim tarihi, teslimat tarihinden en fazla tic ay dncesi olmahdir,

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

10. Malzemelerin firma tarafindan vaka bag1 getirilip kullandimidig: alimlar i¢in, giincel SUT hitkiimlerine aykiri kullanim oldugu

durumlarda (endikasyon dig: vb.), sorumluluk firmaya ait olup, SGK tarafindan yapilacak kesintiler firmanm alacaklarmdan
mahsup edilecektir.

i 11, Saglik Bakanlig: tarafindan yaymlanan glincel "Tibbi Cihaz Y6netmeligi" kapsammdaki tirimler igin, mevzuata gore uygulanan
. kayit sisteminde (TITUBB, UTS vb.) kayith ve onayh bar-kod (EAN 13 uyumlu) numarasinin, birim bazmnda malzemenin etiketi

iizerinde bulunmasi zorunludur.

| 12. Malzemeler Saglik Bakanlig: tarafindan yaymlanan giincel "Tibbi Cihaz Yénetmeligi"n de belirtilen sartlara uygun olmalidir.

;13 Malzemey1 temin eden yiiklenici firma, malzeme ile ilgili, mevzuata gre uygulanan kayit sistemindeki tim tanimlamalan
(TITUBB, UTS vb.) ile SUT kodu tamimlamalarindaki yanhs veya eksik beyandan dolay1 kurumun uprayacag tirm maddi manevi
zarardan sorumludur,

14, Teklif veren firma, 1halelerde degerlendirilmek tizere yeterli miktarda numune getirecektir,

:11/07/2016
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(*) istek yapilan hizmet, demirbas/sarl malzeme ile ilgili Satn Alma Bilgisi (Sartname) bo bliimde belirtilii. Gerekli giriilitr ise bu béliimde kag
sayfadan olustufunua belirtilmesi ve her sayfanin imzalanmast kayds ite satin alma bilgisi bu forma eklenebilir,

Satin Alma Bilgisi olugturulurken satin alinacak iiriiniin Szellikleri ve tagimas gereken sartlar agiklanmir ve uygun olduBu yerde asagidakileri
icermelidir,
-Uriin onayy, Prosediirler, Siire¢ ve Donamim icin sartlar
-Personelin nitelifi i¢in sartlar
-Kalite ylinetim sartlan
-Hizmetin amme ve gerekleri

Bu Dokiiman Uludag Universitesi Rektorligine aittir, Bagkalan tarafindan kullamilamaz ve ¢ogaltilamaz.
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Sartname Metni :

1. Protezler, titanyum maddesinden imal edilmis olmahdir.

2. Saft boyu ayarlanabilecek sekilde titanyamdan imal edilmis olmalidur.

3. Bas kismi off-centered olmalhdir,

4. Protezlerin ayak kisimlar: saftin kisaltilmasindan sonra tekrar takilabilecek 6zellikte olmalidir.

5. Malzemeler ambarimiza siparis miktarlari kadar tam ve noksansiz olarak teslim edilecektir. Siparislerin bolimerek parcalar

halinde teslim edilmesi ancak idarenin onayma baghdir.

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

! teslimi almacaktir.

- 7. Ambalajlar aym: boyda dayamkli malzemeden imal edilmis olup kirik, ezik yamuk ambalaj olmayacak, etiket tzerinde giincel
"T1bbi Cihaz Y 6netmeligi"n de belirtilen bilgiler olacaktir.

8. Malzemeler teslim esnasinda en az 2 (iki) yil miath olmahdir. Uretim tarihi itibari ile iki yildan daha kisa miath triinlerde

teslimat esnasinda ki rin Uretim tarihi, teslimat tarthinden en fazla ig ay dncesi olmalhdir,

9. Miad yaklasan malzemeler igin, son kullanma tarihinden tig ay nce bildirilmek sureti ile uzun miath olan malzemelerle

degtistirmesi yiiklenici firma tarafindan saglanacaktir.

10. Malzemelerin firma tarafindan vaka bagi getirilip kullandiriidigs alimlar igin, giincel SUT hiikiimlerine aykirs kullamm oldugu

durumiarda (endikasyon dis1 vb.), sorumluluk firmaya ait olup, SGK tarafindan yapilacak kesintiler firmanin alacaklarmdan

mahsup edilecektir,

11. Saglik Bakanligi tarafindan yaymlanan giincel "Tibbi Cihaz Yonetmeligi" kapsamindaki tiriinler igin, mevzuata gre uygulanan

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

fizerinde bulunmasi zorunludur. _

12. Malzemeler Saghk Bakanlig tarafindan yayinlanan giincel "Tibbi Cihaz Ynetmeligi™n de belirtilen sartiara uygun olmalidr.

13. Malzemeyi temin eden yiiklenici firma, malzeme ile ilgili, mevzuata gore uygulanan kayt sistemindeki tim tanimlamalari

. (TITUBB, UTS vb.) ile SUT kodu tamimlamalarindaki yanhs veya eksik beyandan dolay: kuramun ugrayacagi tim maddi manevi

i zarardan sorumludur,

. 14. Teklif veren firma, ihalelerde degerlendirilmek iizere yeterli miktarda numune getirecektir,
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(*) istek yapilan hizmet, demirbay/sar{ malzeme ile ilgili Satin Alma Bilgisi (Sartname) bu IP de belirtilir. erekh giiriiliir ise bu bdliimde kag
sayfadan olugtuBunun belirtilmesi ve her sayfanin imzalanmasi kaydi ile satin alma bilgisi bu forma eklenebifir.",

Satin Alma Bilgisi olugturnlurken satin ahnacak firiin{in dzellikleri ve tagimas: gereken sartlar agildamr ve uygun oldugu yerde agafidakileri
icermelidir.

-Uriin onay, Proesediirler, Siire¢ ve Donamim icin yartlar

-Personelin niteligi icin sartlar .

-Kalite ynetim sartlan

-Hizmetin tammi ve gerekleri

Bu Dokiiman Uludag Universitesi Rektorliigiine aittir. Bagkalan tarafindan kuHlanilamaz ve goZaltilamaz.




