R i

(ot E ol e A e

! eksiksiz olarak teslim etmek zorundadir.

U(-SK BUTGE PLAN SATINALMA TEKNIK SARTNAME ORNEGI ‘
Dok.Kodu :  FR-YLY-04 itk Yay.Tarihi 27 Ekim 2008 | Sayfa l
o ‘ ! 1/2 |
Rev.No : 00 Rev.Tarihi i E ‘
) L. )
JENS00000 |GENEL SARTNAME * ) SATINALMA BYLGYSY (PARTNAME) (4
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Partname Metni ;

1. Malzemeler testim esnasmda en az 2 (iki) yil miatl1 olmalidir, Uretim tarihi itibari ile iki yildan daha kisa miath tiriinlerde
teslimat esnasinda ki tiriin {iretim tarihi, teslimat tarihinden en fazla {i¢ ay 6ncesi olmalidir.

2. Merkezimize kit karsilgg1 verilen cihazlarin merkezimizde kullaniidigs siirece bakim ve kalibrasyonlarinm kiti teslim eden firma |
tarafindan yapilmasi, bu bakim ve kalibrasyonlarin uluslar arasi standartlara gore hangi periyotlarda yapilacag konusu firmalarm
ihale dosyalarinda yazih olarak belirtitmelidir.

3. Teklif mektuplarmda, UBB kayit zorunlulugu olan tirtinlerde UBB kayit numarasini, hangi marka {rtinii verecegi SUT kodunu
agikea belirtecektir.

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

5. Malzemelerin son kullanma tarihinden ii¢ ay once bildirilmek sureti ile uzun miatli olan malzemelerle degistirmesi ytiklenici
firma tarafindan saglanacakir.

6. Saglik Bakanligin tarafindan yaymlanan giincel "Tibbi Cihaz Yonetmeligi" kapsamindaki tiriinler igin, SGK Ulusal Bilgi
Bankasina kayitli, onayl bar-kod (EAN 13 uyumlu) numarast birim bazinda malzemenin etiketi iizerinde bulunmali, ad1 gegen
yonetmelik kapsami disinda yer alan malzemeler igin kalite belgesinin sunulmas: zorunludur.

7. Malzemelerin teslim yeri U.U. Doner Sermaye Saymanh Tip Fakiitesi Tagiur Kayit Kontrol Birimi ambaridir (Goz hastanesi
zemin kat1). Uriinler raf teslimi olacak depo igi istifleme yiiklenici firmaya aittir,

8. Malzeme teslimlerinde yetkili firma temsilcisi mutlaka bulunacak, Irsaliye ve faturanm fotokopisi ile kesinlikle mal teslimi
yapilmayacak, aksi takdirde malzemeler teslim alinmayacaktir

9. Ambalajlar aym boyda dayanikli malzemeden imal edilmis olup kirik, ezik yamuk ambalaj olmayacak, etiket tizerinde giincel
*Tibbi Cihaz Y6netmeligi® nde belirtilen bilgiler olacaktr,

10. Malzemeler Saghk Bakanligi tarafindan yaymlanan giincel "T1bbi Cihaz Yonetmeligi" nde belirtilen sartlara uygun olmalidir.
11, ihaledeki tiim malzemeler i¢in, ihaleyi alan yitklenici firma, gerekli cihaz ve yardime ekipman ile teknik destegi saflayacaktir,
12. Bir cihazda kullanilan malzemelerde, ihaleyi alan yitklenici firma, kurumun ihtiyaci kadar cihazi malzemeleri bitene kadar |
kurumda bulunduracaktir. o !
13. Set olarak kullanilmasi gereken malzemeler setin toplam fiyat1 iizerinden degerlendirilecektir.

a- {haleye katilan firmalar sette yer alan malzemeler igin tek tel fiyatlandirma yapaeaklardir.

b- ihaleye giren firma, alima gilkalan grubun ameliyatun eksiksiz yapacak tiim parcalarina fiyat vermelidir.

c- Fiyat mukayesesi gruba verilen tekliflerin toplam tizerinden yapilacaktir.

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

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

f- 22 F ve hasta bag1 ahmlarda, 5deme, setlerde kullanilan malzemelerin birim fiyati {izerinden yapilacaktur.

14. Uzerinde ihale kalan firmalar setlerini ameliyathanede eksiksiz bulunduracak olup, setten kullanim sonucu olugacak eksilmeleri
giin igerisinde tamamlayacaklardir,

15, Firmalar hastalara kullanilan malzemeler i¢in "Hastaya kullanilan 22 £ malzeme Tutanagmi” dilzenleyip imza islemlerini
tamamlatmak ve ticretli hastalarda ayn1 giin igersinde diger kullanimlarda en geg ti¢ glin iginde Tagmir kayit kontrol birimine

16. Yiiklenici firma malzeme tesliminde teslim ettifii Uriiniin agagdaki bilgilerini fatura tizerinde belirtmek zorundadir

a- Thale Sira numarasini, JEN kodunu, UBB kayith bar kod numaralarini, UBB kayith adlar ile fatura etmek zorundadr.

b- Yilklenici firmalar alici IBAN numaralarmi faturalarinin izerine yazmak zorundadirlar.

¢- Firma malzeme testiminde; Fatura ekinde Siparis mektubunu, Firma kageli tarih onayli giinlik UBB giktilarini, Firmanin ve
bayiinin UBB kaydi ¢iktismi, idarece dlizenlenmis teknik sartnamenin fotokopisini ve giincel SUT'ne gore fatura ekinde
bulundurulmas: gereken evraklari fatura ekinde teslim etmek zorundadur.

17. Numuneler asagidaki hususlar dikkate alinarak en geg thalenin yapilacagi saate kadar teslim edilecektir.

a- Numuneler izerinde sterilligini bozmayacak sekilde ihaleye giren firmann kage ve imzasi olacaktir.

b- Her numunenin Gzerinde kaginel thale ve kagine: kalem oldugu yazi ile belirtilecektir.

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

18. Malzemeyi temin eden yiiklenici firma UBB ile ilgili yanls veya eksik beyandan dolay1 kurumun ugrayacagi tim maddi manevi
zarardan sorumludur.
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SAGLIK UYGULAMA ARASTIRMA MERKEZ

TIBBI MALZEME YONETIM BIRIMI

?ATINAL.M{\ BILGISINI OLUSTURAN  ARASTI
AD/BD/BIRIM MUODURLUGU
SATINALMA BILGISINI OLUSTURAN PROF.DR.ASRMI BAYRAM ZEYNEP DANISOGLU
AD/BD/BIRIM SORUMLUSU /] N )
ARIH /
VE IMZA
(*} Ystek yapylan hizmet, demirbab/sarfl malzeme ile ilgili Satyn AAa Bilgisi (Pa riilfir ise bu bilitmde kag

sayfadan oluptudunun belirtilmesi ve her sayfanyn imzalanmasy kaydy ile satyn

Satyn Alma Bilgisi olubturulurken satyn alynacak itriiniin tzeliikleri ve tabymasy gereken partlar acyldanyr ve uygun oldudu yerde apadydakileri

icermelidir.
-Urtin onay¥, Prosediirler, Siire¢ ve Donanym i¢in partlar
-Personelin nitelidi igin partlar
-Kalite yénctim partiary
-Hizmetin tanymy ve gerckleri

Ftname) bu bolilmde belirtilir. Gere
alma bilgisi bu forma ellenebilir.
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Biliim istem No  :45121

Sartname Kodu 52210 KBB AD Diizenleme Tarihi :11/07/2016

Sartname Metni :
KEMIK YOLU ISITME SISTEMI TEKNIK OZELLIKLERI
Ses Islemcisi ve Implant Teknik Ozellikieri:
1) Ses islemcisi kiigiik ve ergonomik olmalidhr
2) 5 yagindan kiiglk gocukiar igin bag bandiyla, daha biiyiik ve yeti$kinler i¢in ameliyatla uygulanabilir olmalidar.
3) Ses islemcisinin 45db kadar kemik egikleri bulunan hastalar igin uyumlu olmalidir.
4) Hasta ve doktorun tercihine gore; sistem hem abutment hem de miknatish sistemle kullamlabilir ve asagidaki dzelliklere sahlp
olmahdir,
a) Ameliyatla kemige takilan titanyum imptant ; saf titanyumdan imal edilmis  olmah ve 3mm-4mm olmak uzere iki uzunlugu
bulunmalidir
b) Hydroxyapatite kaplamali abutment; 6mm, 8mm, 10mm ve 12mm olmak iizere 4 ayr1 boyutta olmahdir,
¢y Miknatish sistem; cilt alina yerlegtirilen miknatis ve cilt ylizeyine yerlestirilen ses iglemncisinden olusmahdir
d) Pasif tutucn i¢ miknatisin iki ucunda iki ayr1 ters kutup olmalicdir.
¢) Pasif tutucu dig miknatis cilt reaksiyonlarim engelleyici 6zel yumusak kaplamaya sahip olmalidir.
| £} Pasif tutucu dis muknatisin farkh cilt kalinbiklar igin 6 farkh gii¢ secenegi bulunmahdir,
5) Kulak arkasina takilan ses iglemcisi su dzellikleri tagimahdir
a) Dijital olmahdir
b) Standart igitme cihazi pili ile calismalidir
c) 2.4 gHz kablosuz aksesuarlara baglaniy saglamalidir
d) Kulanicinm bulundugu ortama gére cihaz program otomatik olarak degistirmelidir.
e) Cihaz, hasta cihaz kuflanimt ile bilgiler ayar yapilirken detayli rapor halinde vermelidir
6) Ses iglemcisinde entegre bluetooht dzelligi bulunmali ve TOS(iPhone,iPod,iPad) cihazlar ile aparat gerekmeden direk baglantiya
geemelidir.
a)Bluetooht dzelligi, IOS cihaz tizerinden iglemcinin tiim ayarfarim kablosuz olarak yapiyor olmalidr.
b) Bluetooht 6zelligi, 10S cihaz iizerinden iglemcinin harita {izerinde nerede oldugunu gésteriyor olmalidir.
¢)Bluctootht dzellig, 108 cihaz lizerinden telefon konugmasi, canlt dinleme ve miizik dinleme gibi dzellikterini kablosuz olarak
yapryor olmalidir.
7) Mikrofon yapist nedeniyle islemci, sag ve sol her iki tarafta da kullamlmaya uygun olmalidir
9) MRG(Manyetik Rezonans Goriintileme); Miknatish sistem ile 1.5 Tesla MRG ¢ekilebilmektedir. Iglemei, MRI gercktiginde
gikarilabilir, MR gekildikten sonra tekrar yerine takilabilmektedir. Abutmenth sistem 3 Tesla MRG'de uyumludur.
10)Ses islemcisi, bastanm bulunacag farkh isitsel ortamlarda rahat duyma/anlama igin bilgisayar programu ile iglemeiye
yliklenebilen, hastanin kullanabilecefi 4 ayri programa sahip olmahdir
11) Hastamn se¢imi igin en az 5 farkl renkte cihaz segenegi olmalidir, farkh kapaklarla kullanima uygun olmaldir
12) Programlama esnasmda iglemci iizerinden kemik yolu uyarmmi ile kemik yolu esikleri belirfenebilmelidir
13) Giwiilttilii ortamlarda iyi anlama performansina sahip olmak igin otomatik giiriiltii azaltici programlara sahip olmalidir
14) Aksesuar olarak sunlar temin edilebilmelidir: {slemci tasima gantasn, islemciyi kulakta tutan parga.
16) Firma tarafindan; Ses islemcisi 2 y1l - titanium implant 3 yil garanti kapsaminda olmalidir
17) Aksesuar olarak ayrica suniar temin edilebilmelidir: Televizyon ile baglantiya gegmeye yarayan TVLink, uzaktan kumanda,
telefon klipsi ve mini mikrafon
18) Ameliyat sirasinda ve sonrasinda ihtiyag halinde gerekli destek, firma kendi binyesindeki uzman klinik veya egitim odyologlar
tarafindan destek saglamalidir
19) Implant ameliyati sirasinda kullanilan 6zel cerrahi kit firma tarafindan verilmelidir
20) Firmamiz, Garanti sonras1 10 y1l boyunca iicreti karsiligi yedek parga teminini ve her tiirltl tamirat: yapmayi taahhiit
etmektedir.

Bas Bandi teknik ozellikleri

1) Cocuklar igin ayarlanabilir dzeilikte olmahdir.

2) Farkli renk ve uzunluklart bulunmalidir,

3) Maksimum verimi ve rahathig1 saglayacak ozellikte olmalidir.

Ek Ozellikler .
1. Saglik Bakanhgin tarafindan yaymntanan gitncel "Tibbi Cihaz Yanetmeligi" kapsarmndaki tirtinler igin, SGK Ulusal Bilgi
Bankasina kayith, onayh bar-kod (EAN 13 uyumlu) numarasi birim bazinda malzemenin etiketi {izerinde bulunmali, ad: gegen

Bu Dokiiman Uludag Universitesi Rektorliigii'ne aittir, Bagkalar: tarafindan kullamiamaz ve ¢ogaltilamaz.

-
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yonetmelik kapsam diginda yer alan malzemeler igin kalite belgesinin sunuimasi zorunludur.

2. Malzemeler Saghk Bakanhgi tarafindan yaymlanan giincel "T1ibbi Cihaz Yonetmeligi"n de belirtilen sartlara uygun olmahdir.
3. Ampalajlar ayni boyda dayamkli malzemeden imat edilmis olup kirik, ezik yamuk ambalaj olmayacak, etiket tizerinde giincel
"T1bbi Cihaz Yonetmeligi"n de belirtilen bilgiler olacaktur.

4. Malzemeyi temin eden yliklenici firma UBB ile ilgili yanlis veya eksik beyandan dolayr kurumun ugrayacagi tim maddi manevi
zarardan sorumludur.

5. Firma ihalelerde degerlendirilmek tizere yeterli miktarda numune getirecektir.

ATINALMA BILGISINI OLUSTURAN KULAK BURUN BOGAZ AD. L \.@ iy
D/BD/BIRIM A %) {4\% e\\
ATINALMA BILGISINI OLUSTURAN ‘B
p/BD/BIRIM SORUMILUSU
TARIH O N
VE IMZA 3 ﬂ@, Y
(*} istek yapslan hizmet, demirbag/sarl malzeme ile ilgili Satin Alma Bilgisi ($artname) bu bliimde bcllrtll %ﬁg’f»ﬁllur ise bu béliimde ka¢ -
.E sayfadan olugtugunun belirtilmesi ve her sayfamin imzalanmas: kayd ile satin alma bilgisi bu forma eklelfé A
' Satin Alma Bilgisi olusturulurken satin almacak firiiniin 6zeHikleri ve tasgimas: gereken sartlar agiklamr ve uygun oldugu yerde asagrdakileri
icermelidir.

-Uriin enzy, Prosediirler, Siire¢ ve Donanim icin sartlar
-Personelin niteligi icin sartlar

-Kalite yénetim sartlan

-Hizmetin tamm ve gerelderi

Bu Dékiiman Uludag Universitesi Rektorliigirne aittir, Bagkalar1 tarafindan kullanilamaz ve cogaltilamaz,
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Malzeme Kodu { JENS05676 |KEMIGE IMPLANTE EDILEBILIR ISITME CIHAZI BAHA (PONTO)  SATINALMA BILGISI (SARTNAME) (*
& KBIOLS Boliim istem No  :45121
Sartname Kodu 52211 KBB AD Diizenleme Tarihi :11/07/2016

Sartname Metni :

KEMIGE IMPLANTE EDILEN ISITME CiIHAZLARI TEKNIK SARTNAMES}

1) Implant , bir parcasi: ameliyatla takilan kiigiik ve ergonomik bir cihazdur.

2) Komple sistem 2 ( iki) ana parga ve aksesuarlardan olusmahdir.

a) Ameliyatla kemige takilan titanyum implant

b) Ameliyat sonrasi titanyum implanta yerlestirilen ses islemcisi.

a} Implant- Ameliyatla Takilan Parga Teknik 6zellikleri;

I) Ameliyatla kemige takilan parca olan implant; bir ig vida ve Ozerine takilan gikarilabilir titanyumdan olusmalidir.

2) Implant ameliyati sirasinda kullanilan dzel cerrahi kit firma tarafindan verilmedir.

3) Tiim malzemeler steril ambalaj igerisinde olmalhidzr.

4) Ameliyat sirasinda kullanilan kesici, delici ve yuva agici aletler tek kollanimlik olarak steril ambalaj iginde verilmelidir.
5) MRG( Manyetik Rezonans Goriintilleme); Implant ile 1.5 Tesla MRG cekilebilmelidir. Cihaz MRI gerektiginde ¢ikarilabilmeli,
MRI ¢ekildikten sonra tekrar yerine takilabilmelidir.

6) Hastalarin yag, odyolojik bulgu ve isitme kaybt etiyolojilerine uygun dzelliklerde, iki ayn tlglide (3mm-4mm) implant
bulunmalidhr,

7) Ametiyatla takilan implantin garanti stresi 3 yil olmalidir.

b) Ses Islemcisi Teknik Ozellikleri.

1) Odyolojik bulgulara gére kulak arkasmdaki implant tizerine takilabitir olmahdir.

2) Kulak arkasma takifan ses iglemcisi su dzellikler tasimalidir.

a) Digital olmahdir.

b) Standart igitme cihazi pili ile ¢aligmahdar.

3) Ses iglemcisinin mikrofon dzelligi, amelivat edilecek kulaga uygun olmahdir.

4) Ses iglemcisi, hastanin bulunaca@: farkls igitsel ortamlarda rahat duyma/anlama igin 3 ayr1 prograta sahip olmalidur.

5) Voliim, gikis giicii ve ton kontrol ayarlari, cihaz tizerinde ihtiyaca gore degistirebilmedir.

6) Programiama esnasinda islemeci Uzerinden kemik yolu uyarim ile kemik yolu egikieri belirlenebilmelidir.

7) Gurtiltisltl ortamlarda anlamayi kolaylagtirmak igin otomatik giiriilt azaltict programlara sahip olmalidir,

£) Ameliyat sonrasi 8zel durumlarda kullanim i¢in bas cemberi veya bas band: olmalidir.

9) Sesislemci tizerinde direkt FM ve aksesuar girigi olmalidsr.

10) Aksesuar olarak sunlar temin edilebilmelidir; Odyo adaptér (MP3 galar gibi cihazlar igin) telefon bobini, islemci tasima kutusu,
islemci gitvenlik ipi. ‘

11) Ameliyat sirasinda ve sonrasinda ihtiyag halinde gerekhi destek, firmanimn kendi biinyesindeki uzman odyologlar tarafindan
saglanabilmelidir.

12) Ses islemcisinin ayarlanmasi, gerek gtriiliirse, firma tarafindan yapilabilmelidir,

13) Kulak arkas: ve vilcut tipi ses iglemcisinin garanti siiresi 2 yi1l olmahidir,

14) Firma, garanti sonrasi 10 y1l boyunca ticreti karsilyfi yedek parga teminini ve her tiirlil tamirat yapmay: taahhiit etmelidir.
15) Garanti siiresi igindeki arizalarda ve kullanim stiresince, tamir/bakim siiresi boyunca kullamciyr magdur etmemek igin, bu
durumlarda kullanmak tizere béliime yedek cihaz verilmedir.

Ek Ozellikler

1. Saghk Bakanhgn tarafindan yaymlanan giincel "Tibbi Cihaz Yonetmeligi" kapsamindaki iiriinler igin, SGK Ulusal Bilgi
Bankasina kayith, onayh bar-kod (EAN 13 uyumlu) numarast birim bazinda malzemenin etiketi lizerinde bulunmali, ad1 gegen
yonetmelik kapsam: diginda yer alan malzemeler igin kalite belgesinin sunulmasi zorunludur,

2. Malzemeler Saglk Bakanhg tarafmdan yayinlanan giincel "Tibbi Cibaz Yonetmeligi"n de belirtilen gartlara uygun olmahdir.
3. Ambalajlar ayn1 boyda dayanikl malzemeden imal edilmis olup kirik, ezik yamuk ambalaj olmayacak, etiket lizerinde giincel
"Tibbi Cihaz Yénetmeligi"n de belirtilen bilgiler olacaktir.

4. Malzemeyi temin eden yiiklenici firma UBB ile ilgili yanlis veya eksik beyandan dolay1 kurumun ugrayacag! tm maddi manevi
zarardan sorumludur.

5. Firma ihalelerde degerlendirilmek iizere yeterli miktarda numune getirecektir.

Bu Dokitiman Uludag Universitesi Rektorligi'ne aittir. Baskalart tarafindan kullamiamaz ve cogaltilamaz.

N
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ATINALMA BILGISINI OLUSTURAN KULAK BURUN BOGAZ AD.

ATINALMA BILGISINI OLUSTURAN
D/BD/BIRIM SORUMLUSU

(*) Istek yapdlan hizmet, demirbas/sari malzeme ite iigili Satm Alma Bilgisi (Sartname) bu biliimde belirtilir. Gerekli gérilliir ise bu bélimde kag

sayfadan slugtuunun belirtilmesi ve her sayfamin imzalanmast kaydr ile satin alma bilgisi bu forma eklenebilir,

Satin Alma Bilgisi olusturulurken satm almacak iiriiniin dzelliklert ve tasimas) gereken sartlar aciklanir ve uygun eldugn Iyerde asagidakileri

icermelidir.

-Uriin onay1, Prosediirler, Siireg ve Donanmm icin sartlar

-Personelin niteligi icin sartlar
~Kalite yinetim sartlar
-Hizmetin tanim: ve gerelderi

’

Bu Dékiiman Uludag Universitesi Rektotliigiine aittir. Bagkalar: tarafindan kullanlamaz ve gogaltilamaz.
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Malzeme Kodu § JENS(4979 [KOKLEAR IMPLANT CIHAZI(12 ELEKTRODLE} & KB1015 SATINALMA BILGISI (SARTNAME) (*
Boliim istem No  :45121
Sartname Kodu 52214 KBBAD Diizenleme Tarihi :11/07/2016

Sartname Metni ;

1. Koklear implant Sistemi, ok ileri diizeyde senstrinoral isitme kayb1 olan ve isitme cihazindan yarar gormeyenler icin, i¢ kulaga
yerlestirilen elektrotlann elektriksel uyaruni yolu ile igitmenin yeniden kazandinimas: icin tasarlanmis olmali ve iki alt sistemden
olugmahdir:

- Aktif Viicuda Yerlegtirilebilir efektronik i¢ parga,

- Ortam seslerini toplayan ve i¢ parcaya aktaracak sekilde islemden gegiren ve aktaran dis parca,

2.1C PARCA:

Koklear Implant Sisteminin ameliyat ile yerlestirilen ig pargasi, alic1 elektroniklerin bulundugu implant, koklea igindeki sinir
hiicrelerinin elektriksel uyarimini saglayan aktif elektrotlar ve referans elekirotlardan olusmalidir.

a. implant

Titanyum muhafaza i¢inde yer almali ve alici uyarim e!ek{:romgml barmdirmahdir. Aktif elektrotlara sinyal iletimini saglayan
kablosu, elektrotlarin sinyal tiretmesi igin gereken referans elektrotu ve dlgiim elektrotu olmalidir, Kablolarm muhafazas: ve
kablolarmn seramik birlesim kisimlarmm yalitiminda tibbi silikon malzeme kullamlmis olmalidir,

Implant elektronigi, dis parcadan gelen sinyalleri isleyip, elektrotlara saniyede 50.000 uyanm hizina kadar gonderebilmelidir. Her
bir faz silresi 2,0 mikrosaniye ile 425 mikrosaniye arasinda degisebilmelidir.

Implant statik hafizaya sahip olmah, implant seri numarasi CMOS devrelerinden istendiginde telemetri yo]u ile dig pargaya
aktarilabilmelidir. Implant aym zamanda iiretim ve ayarlama agamasinda gerekli bilgilerin depolanabilimesi igin bir hafizaya sahip
olmahdir,

Uyarim akimmdaki dalgalanmalara kars1 her bir elektrot ayrt ayr1 korunmus olmahidir. Uyanm darbeleri yitkleme ve dengeleme
prensibine gére olmal, srali ve/veya paralel, eszamanlt olabilmelidir. Eszamanli uyarim sirasinda implant elektronigi faz iligkili
paralel uyanima imkna vermeli ve kanallar arasmdaki olumsuz etkilesim engellenmelidir.

b. Elektrotlar

Elektrotlar, i¢ kulagn uyarilmasim saglayan "aktif elektrotlar”, geligmis telemetri gibi dlgiim ve uyarm igin devreyi tamamlayan
"referans elekirot" ve ECAP testierinin yapilabilmesi igin gerekli olan "ECAP referans elektrotunu” igermelidir.

Aktif elektrotlar oval bigimde olmali ve i¢ kulaga her bir elektrot igin iki kontak noktasindan olusan toplam 12 kanal ve 24 adet
platinyum-iridyum malzemeden olugsmus degme noktas: ile temas etmelidir.

Elektrotlarm oval yapisi, yumusak ve piiriizsiiz atravmatik derin yerlestirmeye uygun olmahdir,

Elektrot dizinin bitiminde, elektrotlarin kokleanin igine daha fazla girmesini engelleyen ve aym zamanda kokleastorm i¢in agilan
deligi kapama iglevini goren bir durdurucu (stopper) olmalidir,

Degisik hasta gruplarinda kullamlmak tizere agagida belirtilen dzellikte elektrodlar bulunmahdir ve teklifte bu elektrotlar i¢in ayr1
ayrt teklif verilmelidir. Hastada kullanilacak elekiroda gore istenen cihaz firma tarafindan saglanmalidir.

1. Standart yerlestirme:

Standart yerlegtirme igin 2,4 mm ara ile siralanmig 12 adet elektrot durdurucuya kadar toplam 31,5 milimetrelik uzunluga sahip diiz
tek standart bir elektrot dizini olmahdir.

2. Yumusak yerlegtirme:

Yumfsak yerlestirme i¢in 2,4 mm ara ile siralannus, ilk beg elektrotu tek temas nokiasina, diger yedi elekirotu ¢ift temas noktasina
sahip, 12 adet elektrot durdurucuya kadar toplam 31,5 milimetrelik uzunlugu ile, daha ince, yogunlugn azaltiims tibbi silikon ve
daha az kablo igeren tek bir elektrot dizini olmahdir,

3. Kisa yerlestirime:

Kisa yerlestirme igin 1,1 mm ara ile siralanmig 12 adet elektrot durdurucuya kadar toplam 15 milimetrelik uzuniuga sahip diz tek
kisa bir elektrot dizini olmalidir.

4. Perimodiolar yerlestirme (1.3 mm)

Perimodiolar yerlestirme igin, basal tarafta 1,3 mm ara ile siralanmg, toplamda 12 adet elektrottan olusan ve durdurucuya kadar
toplam 24 milimetrelik uzunluga sahip diiz tek bir elekirot dizini olmahdir,

5. Perimodiolar yerlestirme (1.7 mm)

Perimodiolar yerlestirme igin, basal tarafta 1,7 mm ara ile siralannus, toplamda 12 adet elektrottan olugan ve durdurucuya kadar
toplam 24 milimetrelik uzuniuga sahip diiz tek bir elekirot dizini olmalidur.

ECAP dl¢timlerinin gerceklestirilmesi ve kaydedilmesi igin gerekli olan ECAP referans elektrotu platinyum-iridyum malzemeden
tiretilmig, implant muhafazasina, digari bakacak sekilde tibbi silikon ile tutturulmug olmalidir,

: .i ¢ parcanm emniyet ve gitvenlik sartlar asagida yer alan sartlan saglamalidir:

- Sinir dokusuna herhangi bir zarar gelmemesi i¢in, her bir kanaln sizinti akimi seviyesi { mikroamperden az olacakdrr.
- Veri aktarma ve alma protokolii elektromanyetik alanlarn etkisinden korunmus olacaktir.
- Dig parga ile veri eslemesi voltaj seviyesi 3,0 V ila 6,8 V arasinda iken yapilabilecektir,

Bu Dokiiman Uludag Universitesi Rektorliigiine aittir. Bagkalan tarafindan kullanilamaz ve cogaltilamaz.
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= Veri protokolil, veri biitiinliigiiniin kontrolli ve yedeklemesi yapacak sekilde yapilandirilmahdir,
» Her implantin en az 16 bit'den olugan kendine ait bir tanimlama numarasi olmal ve veri protokolli yapisi i¢inde yer almalidir.

- Uyarnmn baslatilabitmesi icin bu tanimlama numarasinn implanta her uyarim Sncesi gonderilmelidir.

- mplant, 1,5 Tesla siddete kadar Manyetik Gériintiileme Tani ve Teshis Cihazlarna kars: uyumlu olmahidir.
Ig parga fiziksel olarak agagida yer alan sartlan sagilamalidir:
- Implant, sterilizasyonu yapilmis sekilde korumali paket iginde, kutulanmig olarak sevk edilmelidir. Implant kutusunun tizerinde
seri numarasi, {iretim tarihi, son kullanim tarihi yazili olmali, kutunun iginde ise, triin kodu, seri numaras: ve EAN veya HIBC
numarasim gosteren barkot etiket yer almalidir.
3. DIS PARCA KONUSMA ISLEMCIS] VE AKSESUARLAR:
Koklear implant Sisteminin ameliyattan bir miiddet sonra aktif hale getirilen ve kullamciya gére ayarlamalar yapilan dig pargasi;
konugma islemcisi konusma islemcisi ile viicuda yerlegtirilen implant arasmdaki veri ve enerji iletigimini saglayan aktarici miknats
ve agagida belirtilen ¢egitli aksesuarlardan olugmalidir.
a. Konusma Islemcisi
Ortam seslerini toplayan, i¢ par¢anm anlayacag sinyal sekline dontistuirlip, ig parcaya aktaran konusma iglemcisi enerji ihtiyacim
675 tip pille karsilayabilmelidir,
Konusma iglemcisi kulak arkasinda taginacak sekilde ergonomik olmaly, kiigiik gocuklar ve bebekler icin ayri tagima secenegi
bulunmalidir.
Konugma islemcisi tizerinde agma kapama diigmesi haricinde sistemin ayarlari ile ilgili hi¢ bir diigme, anahtar bulunmamahdir.
Konugma iglemcisi lizerinde uyari ve alarmlar kullaniciya gorsel bildirmek igin bir led/lamba bulunmalidur.
Aktarict miknatisa sinyal iletimini saglayan kablonun, konugma islemcisine baglanti noktasinda kilit mekanizmasi bulunmals,
kablonun kaza sonucu yerinden ¢ikmas1 veya takildiZi yuvaya zarar vermesi baylece dnlenmis olmaldir,
Konugma iglemcisinin hassasiyet, ses ayar), telecoil moduna gegis gibi tiim ayarlan uzaktan kumanda ile yapilmahdir. Uzaktan
kumanda en fazla kredi kart: bitytikliigiinde ve cepte tagmabilir olmahdir. Giig gereksinimi piyasada hap pil olarak tanumlanan pil
tipi arpeih ile kargtlanmah ve pil en az dort ay uzaktan kumandayi caligtirabilmelidir. Uzaktan kumanda en az yarim metreden
kumanda edebiimelidir.
Uzaktan kumanda tizerinde ses giddeti ayar, mikrofon hassasiyet ayary, telecoil moduna gegis, telecoi! ve mikrofon moduna gegis,
program segme diigmesi gibi ayarlar olmals, tus kilidi bulunmali ve kullaniimadigt zaman bekleme moduma gegebilmelidir,
Uzaktan kumanda iizerinde alarm ve uyart igin ayn ayn led seklinde gosterge bulunmahidir. Cift tarafli implant kullaniminda tek bir
uzaktan kumanda ile her iki konugma iglemcisine de kumanda edilebilmeli, konusma islemcisi tek bir tus ile secilebilmelidir.
Konugma iglemcisi, ayar programlaria baglanabilecek ve igindeki bilgileri aktaracak sekilde tasarlanrms olmahdir,
FM sistemlerinin baglanabilecegi pil yuvasinm Konugma Islemcisi aksesuar kiti iginde bulunmas: gerekmektedir.
b. Aktaric: miknatis
Aktaricr nuknatis manyetik alan yaratarak, bir i¢ parga elemam olan fimplanta sinyal ve enerji aktaracak sekilde tasarlanmalicir,
Aktanict miknatis implanta manyetik bir gekimle futturulmalidir.
Ameliyat sirasmda ortaya ¢ikan yapisal kisitlara gre aktarici miknatisin giicti ayarlanabilmelidir.
4, Koklear Implant'm Konusma [slemcisinin kigiye gore ayarlanmast, ayrica geligmis telemetrik dlgtimlerin ve ECAP dlgiimlerinin
yapilabilmesi i¢in gerekli olan donanim (Interface box) ve baglant kabiolar ve bunlarin Microsoft Windows XP ve Vista Isletim
sistemi iizerinde ¢aligmasimna izin veren yazilimim'm bulunmasi ve Tibbi yonergelerini igeren Tiirkge Kullanim Klavuzunun
bulunmas: gerekmektedir.
Koklear Implant sistemini olusturan harici pargalarin Kullamm Kilavuzu Tiirkge olmalidir.
5. Garanti Sartlari
Koklear Implant sistemini olugturan pargalarin imalat ve igcilik hatalarna kars1 gavanti siireleri asagida belirtildigi gibi olmalidir.
f¢ Parga (implant) 120 AY
Dis Parca (Kotiugma Islemcisi } 36 AY
Pil Yuvalan 24 AY
Aktarici Prknatis 24 AY
Garanti milddeti i¢indeki servis, firma tarafindan licretsiz olarak yapilmalidur.
Firma garanti sonras1 servis ve yedek parca teminini Gicreti mukabilinde garanti ve taahhiit etmelidir.
6.Firma konusma islemcideki bir ariza halinde kullameiyr zor durumda birakmadan ariza giderilene kadar gegici baska bir cihaz
vermelidir.
7.Firma, yeterli yedek parga ve aksesuar stogu bulundurulmahdir.
8 Klinige 1 (bir) adet ameliyatla takilan i¢ parga, yedek implant (BACK UP) gerekli goriildiigi takdirde getirilmesi taahhiit
edilmelidir, :
9.Hasta igin degigik elektrod dizayn: bir implant uygulanmas: gerektirdigi takdirde (split elektrot, double array, short elektrot gibi)
firma bu implant i¢in ayrt bir ticretiendirme talep etmemelidir.
10.Giincel SUT tebligine uygun olarak; Koklear implant asgari ¢anta igerigi: Konusma islemcisi, transmitter, 12 adet 675 p diigme

Bu Dokilman Uludag Universitesi Rektorliigit'ne aittir. Bagkalar: tarafindan kullanilamaz ve gogaltilamaz.
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pil, sarj edilebilir pil Unitesi, 3 adet satj edilebilir pil ve garj cihazi (sarj edilebilir pilleri standart (iretiminde olmayanlar igin 150
adet 675 p diifme pil ya da sarj edilebilir 5zel veya AAA pil (4 adet)), ara kablo, yedek ara kablo (3 adet), yedek miknatis,
konugma iglemcisi test cihazi, nem alma ve kurutma kiti, temizleme apereyi, dig par¢a tasima gantast veya kutusu, giinlik kullamm
cantast, Tirkge kullanim kilavuzu, pil tutucu veya yuvasi (2 adet) ile yedek pil yuvas: kapagi (islemci i¢inde olanlarda aranmaz),
yedek kulak kancasi (cihazda kullanimi gerekmiyorsa istenmez), yedek kulak kancasi pini (cihazda kullamm gerekmiyorsa
istenmez), pin ¢ikarma aleti (pini olmayan cihazlarda istenmez), toravida (cihazda kullanim gerekmiyorsa istenmez), uzaktan
kumarida (cihazin kullanim igin gerekli degil ise istenmez) seklinde teslim edilmelidir.

11.Saghk Bakanhigin tarafindan yaywianan giincel "Tibbi Cihaz Y 6netmeligi" kapsamindaki tirtinler igin, SGK Ulusal Bilgi
Bankasina kayitli, onayli bar-kod (EAN 13 uyumlu) numaras: birim bazinda malzemenin etiketi izerinde bulunmah, adi gegen
yonetmelik kapsarmi diginda yer alan malzemeler i¢in kalite belgesinin sunulmasi zorunludur.

12.Malzemeler Saglik Bakanlig: tarafindan yaymlanan giincel "Tibbi Cihaz Yonetmeligi"n de belirtilen sartlara uygun olmahdir.
13.Ambalajlar ayni boyda dayanikli malzemeden imal edilmis olup kirik, ezik yamuk ambalaj olmayacak, etiket iizerinde giincel
"Tibbi Cihaz Y6netmeligi"n de belirtilen bilgiler olacaktir.

14 Malzemeyi temin eden yiiklenici firma UBB ile ilgili yanhs veva eksik beyandan dolayi kurumun ugrayacag tiim maddi manevi
zarardan sorumludur,

15.Firma ihalelerde degerlendirilmek tizere yeterli miktarda numune getirecektir.
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{*) Istek yapilan hizmet, demirbas/sarf malzeme ile ilgili Satin Alma Bilgisi (Sartname) bu biillimde befirtilir, Gerekll giiriiliir ise bu biliimde kag -
sayfadan olustugunun belirtilmesi ve her sayfanm imzalanmas: kayds ile satin alma bilgisi bu forma cklenchilir.

Satin Alma Bilgisi olusturulurken satin alimacak tiriiniin izelfiklert ve tasimas: gereken sardlar acsklamr ve uygun oldugu yerde asagidakileri
icermelidir,

-Uriin onay1, Prosedirler, Siirec ve Donamm icin sartiar

-Personelin niteligi icin sartlar

~Kalite yinetim sartlar

~Hizmetin tamm ve gevelderi

Bu Dékitman Uludag Universitesi Rektorligii'ne aittir. Baskalart tarafindan kullanitamaz ve ¢ogalthilamaz.
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Malzeme Kodu 3 JENS04980 [KOKLEAR IMPLANT CIHAZK12 ELEKTRODLU) & KB1015 SATINALMA BiLGISI (SARTNAME) (*

Biliim istem No ;45121

Sartname Kodu 52216  KBB Diizenteme Tarihi :11/07/2016

Sartname Metni :
Malzemenin Adr. Koklear implant (Cihazi ve Aksesuarlart Dahil)

Fiziksel Ozellikleri:
Implant, sterilizasyonu yapilmus sekilde korumali paket iginde, kutulanmus olarak sevk edilmelidir. Tmplant kutusunun tizerinde

| tiretim parti numarasi, {irlin kodu, tiretim tarihi, son kullanmm tarihi ve EAN veya HISC numarasm gosteren etiket barkot yer
almalidur.

i | Kimyasal Ozellikleri:

Titanyum muhafaza i¢inde yer almali ve alict uyarim elektronigini barindirmalidir. Aktif elektrottarla sinyal iletimi saglayan
kablosy, elektrotlarm sinyal iiretmesi icin gereken referans elektrotu ve dlgiim elektrotu olmalidir. Kablolarm muhafazas: ve
yalitimmda gliglendirilmis tibbi silikon malzeme kullamlnus olmalidur.

Depolama Sartlart:

Steril implant son kullanma tarihinden 6nce ve sadece implant kutusunun igindeki koruyucu ambalajinda oda sicakliinda
sakianmalidir.

Kullanmm Yeri ve Ozelligi:

1- Koklear implant sistemi ¢ok ileri ditzeyde sensdrinéral isitme kaybi olan ve igitme cihazindan yarar gormeyenler igin ic kulaga
yerlestirilen elektrotiarin elektriksel uyarum yelu ile igitmenin yeniden kazandirilmas: igin tasarlanims olmah ve iki alt sistemden
olusmalidir.

a- Ameliyatla yerlestirilen elektronik i¢ parga

b- Ortam seslerini foplaytp, islemden gegirerek i¢ pargaya aktarilan dig parga.

1.1. IC PARCA:;

Koklear implant sisteminin ameliyat ile yerlestirilen i¢ parcass, alict elekironiklerin bulundugu implant ve koklea igindeki sinir
hiicrelerinin elektriksel uyariming saglayan elekirod dizini sisteminden olugmalidir,

I.1.1. implant titanyumdan olmali ve kablolarm izolasyohu ve muhafazasinda silikon kullanilmis olmahdir.

1.1.2. Elekirod dizini degigik hastalardaki ihtiyaca gére asagida belirtilen dzelliklerde olmalidir ve her cihaz i¢in ayn teklif
verilmelidir.

1.1.2.a. Standart elektrod: Elektrod dizini intrakoklear elektrod dizini 16 aktif elekiroddan olusmalidir,

1.1.2.b. Mid-scalar elektrod: Elektrod dizini intrakoklear elektrod dizini 16 aktif elektroddan olusmalidir. Reziduel isitmeyi
korumaya yodnelik olarak elektrotun kokleada yerlesimi Mid-scalar olmal minimum koklear hasara neden olacak sekilde ince
olmalidir. :

1.1.3.4¢ par¢a elemanlars Manyetik Rezonans Goriintiileme(MRG) tami cihazlarma karst uyumlu olmalidir.

i.1.4. MRG ile uyumtu olmayan impiantlarm mmknatis sistemi gerektiginde cerrahi girigimle implant sisteminden ayrilabilir
olmalidir.

i.1.5. Ameliyatia yerlestirilen i¢ parganmn ameliyat bitiminde cihazin ¢alismasim kontrol etmeye yonelik stapes refleks test, ve
ECAP (evoked compound action potential) ve/veya EABR testlerin yapalabilir olmasi ve bunun igin gerekli olan yazihim
programlarinin ficretsiz olarak verilmesi gereklidir.

1.1.6. Elektrot dizinininde ki her bir elektrot bagimsiz akim kaynagma sahip olmahdir,

1.1.7. Ameliyat sirasinda kullanmm kolayhgi igin "insertion tool" hastaneye saglanmali ve en az 3 defa tekrar yiikklemeye izin
vermelidir.

1.2, DIS PARCA;

1.2.1. g par¢a konusma islemcisi ve i¢ parga ile iletigimi saglayan aktarici plak, baglanti kablosu ve gerekli aksesuarlardan
olugmalidir.

1.2.2. Dig parea sarj edilebilir pil ve/veya tek kullanumlik pil ile gahigmalidur.

1.2.3. Konugma islemcisi, bir yazilun aracilify ite her hasta i¢in programlanabilir, konugma stratejilerini kaydedip uygulayacak
kapasitede olmaldir.

Uretim Tarihi ve Miad1:

1. Malzemeler teslim tarihi itibari ile en az 1 yil miadli olmalidir. Son kullanma tarihine 3 ay kala tiiketilemeyen malzeme firma
tarafindan daha uzun miadh malzeme ile degistirilmelidir,

2. Implant sistemindeki i¢ parga her tiirlii firetim, fabrikasyon ve iscilik hatalarna kars1 3 yil garantili olmalidir.

Bu Dékiiman Uludag Universitesi Rektorlitgir'ne aittir. Bagkalar: tarafindan kullanilamaz ve gogaltilamaz.
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3. Implant sisteminin konugma iglemcisi her tirlit fabrikasyon ve iscilik hatalarma kargt 3 yil garantili olmahdur.

4. implant sisteminin dis parga aktaric: plak sistemi her tiirli) tiretim, fabrikasyon ve isgilik hatalarina karst 2 yil garanti altinda
olmalidir.

5. Ytklenici firma garanti siiresi bittikten sonra her tiirlii yedek parca aksesuar ve teknik servis hizmetlerini bedeli karsiliginda 10
yil stireyle temin edecegini taahhiit etmelidir,

Ambalaj Sekli ve Miktan:
Ambalaj muhtevast normal kosullardaki tagimiyla ilgili hasarlara kars1 korumah olmahdir.

Tibbi Ozellikleri:
isitsel sinirin uyarilmasi sagtlanmalidur.

Zorunlu Ozellikier:

1. implant ameliyat sirasinda kullanilan 8zet cerrahi kit ile verilecektir.

2. Implantmn programlanmasi i¢in gerekli bilgisayar programu ile birlikte verilecektir.

3. Koklear Implant sistemi pargalarindan "Koklear implant Ara Kablo" ve "Koklear implant Pil Yuvasi” sistemle birlikte
verilecektir.

4, Teklif edilen koklear implant, tiriiniin piyasadaki en son versiyonu olmahidar.

5. Garanti kapsam sitresince Konugma [slemcisi ile ilgili bir problem olustugu takdirde, tamir siiresince hastanm magdur
edilmemesi amaciyla, yeni bir konusma iglemcisi temin edilecektir.

6. Firma, yeterli yedek parca ve aksesuar stogu bulundurulmalidir.

7. Klinige 1 (bir) adet ameliyatla takilan i¢ parca, yedek implant (BACK UP) gerekli gorilldigii takdirde getirilmesi taabhilt
edilmelidir,

8. Giincel SUT tebligine uygun olarak; "Konugma iglemcisi, transmitter, 12 adet 675 p diigme pil, sarj edilebilir pil finitesi, 3 adet
sarj edilebilir pil ve sarj cihazs (sarj edilebilir pilleri standart iiretiminde olmayanlar igin 150 adet 675 p diigme pil ya da sarj
edilebilir 6zel veya AAA pil (4 adet)), ara kablo, yedek ara kablo (3 adet), yedek miknatis, konusma islemcisi test cihazi, nem alma
ve kurutma kiti, temizleme apereyi, dis parga tagima ¢antasi veya kutusu, giinliik kullanim ¢antasi, Tirrkge kullamm kilavuzu, pil
tutucu veya yuvasi (2 adet) ile yedek pil yuvast kapagi (islemci iginde olanlarda aranmaz), yedek kulak kancast (cihazda kullanimi
gerekmiyorsa istenmez), yedek kulak kancast pini (cihazda kullanimi gerekmiyorsa istenmez), pin ¢ikarma aleti (pini olmayan
cihazlarda 1stenmez), tornavida (cihazda kullamim gerekmiyorsa 1stenmez) uzaktan kumanda (cihazin kullanmi igin gerekli degil
ise istenmez)." seklinde teslim edilmelidir.

9. Saghk Bakanhgm tarafindan yayimnlanan giincel "Tibbi Cihaz Yénetmeligi" kapsamindaki iiriinler igin, SGK Ulusal Bilgi
Bankasma kayitli, onayl bar-kod (EAN 13 uyumlu) numarasi birim bazinda malzemenin etiketi fizerinde bulunmak, adi gegen
yonetmelik kapsami digmda yer alan malzemeler igin kalite belgesinin sunulimasi zorunludur.

10. Malzemeler Saghk Bakanligt tarafindan yayinlanan giincel "Tibbi Cihaz Yonetmeligi"n de belirtilen sartlara uygun olmahdir.
11. Ambalajlar ayni boyda dayanikli malzemeden imal edilmis olup kirik, ezik yamuk ambalaj olmayacak, etiket izerinde giincel
"T1bbi Cihaz Ydnetmeligi™n de belirtilen bilgiler olacaktir.

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

13. Firma ihalelerde degerlendirilmek tizere yeterli miktarda numune getirecektir.
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(*) Istek yapilan hizmet, demirbas/sarf malzeme ile Hgili Satin Alma Bilgisi (Sartname) bu biliimde belirtiliv, Gerekli goriiliir ise bu bilitmde kag
sayfadan olustugunun belirtilmesi ve her sayfamn imzalanmass kaydi ile satm alma bilgisi bu forma eldenebilir,

Satm Alma Bilgisi olusturulurken saten ahnacak iiriiniin dzellilderi ve tagimast gereken sartlar agikdamr ve ayzun oldugu yerde agagidakileri
icermetidir.

-Uriin onay1, Prosediirler, Siire¢ ve Donamim icin gartlar

-Personelin niteligi icin sartlar

-Kalite yonetim gartiar

-Hizmetin tammt ve gerekleri

Bu Dokiiman Uludag Universitesi Rektorligi'ne aittir. Bagkatar1 tarafindan kullamlamaz ve gogaltilamaz.
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Sartname Metni :

1) GENEL

Koklear Implant Sistemi, gok ileri diizeyde senstrindral isitme kayb1 olan ve isitme cihazindan yarar gérmeyenler i¢in, i¢ kulaga
yerlestirilen elektrotlarin elekiriksel uyarim yelu ile igitmenin yeniden kazandirilmasi igin tasarlanmis ve iki alt sistemden
olusmalidar:

-Aktif Viicuda Yerlegtirilebilir elektronik ig parga,

-Ortam seslerini toplayan ve ig pargaya aktaracak sckilde islemden gegiren ve aktaran dis parca,

2) IC PARCA:

Koklear implant Sisteminin ameliyat ile yerlegtirilen i¢ pargas, altci elektroniklerin bulundugu implant, koklea igindeki sinir
hiicrelerinin elektriksel uyarmmim saglayan aktif efektrotlar ve referans elektrotlardan olusmalidir.

a-Implant

Titanyum muhafaza i¢inde yer alir ve alici uyarim elektronigini barmmdirmalidir. Aktif elektrotiara sinyal iletimini saglayan kablosu
ve eCAP &lgiim elekirotu meveut olmalidir, Kablolarin muhafazasi ve yalitiminda tibbi silikon malzeme kullarimig olmalsdir,
implant, statik hafizaya sahiptir, implant seri numarast CMOS devrelerinden istendiginde telemetri yolu ile dis pargaya
aktarilabilmelidir. Implant aym zamanda tiretim ve ayarlama asamasinda gerekli bilgilerin depolanabilmesi i¢in bir hafizaya sahip
olmalidir.

Uyarim akimindaki dalgalanmalara karss her bir elektrot ayr ayri korunmug olmahdir. Uygun software ile ameliyat sirasinda eCAP
ve ESRT testleri yapilarak cthazin caligtifn ve hastada gerekli uyarimmn saglandig gosterilebilmelidir,

b.Elektrotlar

i¢ kulagm uyarilmasim saglayan "aktif elektrotlar” ve gelismis telemetri gibi dlgtim ve ECAP testlerinin yapilabilmesi igin gerekli
olan "ECAP referans elektrodunu” igermelidir. Elektrot tagtyicisi fizerinde 22 aktif elektrot bulunmalidsr.

ECAP olcimlerinin gergeklestirilmesi ve kaydedilmesi igin gerekli olan ECAP referans elektrodu platinyum-iridyum malzemeden
itretilmis olmalidir, implant muhafazasina, digan bakacak sekilde tibbi silikon ile tutturulmus olmalidir.

i¢ parganin emniyet ve giivenlik sartlar: asagida yer alan sartlari saglamalidir;

-Veri aktarma ve alma protokolit elektromanyetik alanlarm etkisinden kerunmus olmalidir.

-Veri protokoldi, veri biitiinliigiiniin kontroliinii ve yedeklemesini yapacak sekilde vapitanciribmis olmalidir,

-Implant 1,5 Tesla siddete kadar miknatisi yerinde, 3 Tesla siddetine kadar miknatist ¢ikarilarak Manyetik goriintiileme Tani ve
Teghis Cihazlarma kargt uyumiu olmalidir. '

I¢ parga fiziksel olarak asagida yer alan sartlan saglamalidir;

Implant, sterilizasyonu yapilms sekilde korumali paket igerisinde, kutulanmis olarak sevk edilmelidir. implant kutasunun tizerinde
{iretim parti numarasi, driin kodu, seri numaras, iretim tarihi, son kullanim tarihi ve EAN veya HISC numarasini gosteren etiket
barkot yer almalidir.

3} DIS PARCA, KONUSMA ISLEMCISI VE AKSESUARLAR :

Koklear implant sisteminin ameliyattan bir miiddet sonra aktif hale getirilen ve kullamiciya gore ayarlamalar yapilan dig pargasi;
konugma iglemeisi, konusma islemcisi ile viicuda yerlestirilen implant arasmdaki veri ve enerji iletisimini saglayan aktanc: muknatis
ve asafida belirtilen ¢esitli aksesuarlardan olugsmahdir,

a. Konugma Islemcisi

Ortam seslerini toplayan, i¢ parganin anlayacag sinyal sekline doniistiiriip, i¢ parcaya aktaran konugma iglemcisi enerji ihtivacim
675 tipi pille karsilamahdur.

Konusma islemcisi kulak arkasmda tasmacak sekilde ergonomik olmalidir, _
Konugma iglemcisinin degigik renk se¢enekleri bulunmalidir. Konugma islemcisi tam dijital olmah ve farkh programlar yiikleme
imkam vermelidir, Otomatik hassasiyet ayar: ve ses ayarl ayr1 ayri yapilabilmelidir.

Program degistirme, ses ayarlama ve hassasiyet ayarlama islemleri dijital olarak yapilabilmelidir. En az 3 konugma stratejisini
kaydegdip, uygulanma imkam vermelidir. Uzerinde uyar: ve alarmlar1 kullaniciya gorsel olarak bildirmek igin, bir led/ lamba
bulunmalidir. ‘

Konusma iglemcisi, ayar programlarina baglanabilecek ve igindeki bilgileri aktaracak bigimde tasarlanmig olmalidsr.

Daha kaliteli ses ve yon algilamast igin iki mikrofon ile tiim yonlerden gelen sesleri yakalayacak sekilde tasarlanmg olmahdir.
Auto-telecoil (otomatik telefon algilama) 6zelligi olmalidir.

b. Aktarict Miknatis

Aktanci miknatis manyetik alan yaratarak, bir i¢ parga elemam olan implanta sinyal ve enetji aktaracak sekilde tasarlanons
olmahdir, Aktaricl miknatis implanta manyetik bir gekimle tutturulmalidir.

Ameliyat sirasinda ortaya gtkan yapisai kisitlara gore aktaric: miknatisin glicti ayarlanabilmelidir.

4) SISTEM AYARLARI; DONANIM, YAZILIM, KULLANMA KILAVUZLARI

Bu Dékiiman Uludag Universitesi RektSrligirne aittir. Bagkalar tarafindan kullanilamaz ve ¢ogaltilamaz,
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Koklear implant'm konugma islemcisinin kisiye gore ayarlanmasi, ayrica gelismis telemetrik dlgiimlerin ve eCAP slgtimlerinin
yapilabilmesi i¢in gerekli olan donamm ve baglants kablolar ve bunlarm Microsoft Windows XP ve Vista igletim sistemi tizerinde
caligmasina izin veren yazilim bulunmal ve Tibbi yonergelerini igeren Tiirk¢e kullamm kilavuz bulunmalidir.

5) GARANTE SARTLARI

Koklear implant sistemini olusturan parcalarmn imalat ve is¢ilik hatalarina karss gerekli garanti siireleri asagida belirtilmistir.

i¢ Parga (Implant) 120 AY

Dis Parga {Konusma islemcisi) 36 AY

Pil Yuvalar1 24 AY

Aktarict Miknatis 24 AY

Garanti miiddeti i¢indeki servis, firma tarafindan Geretsiz olarak yapilmahdir.

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

Firma konusma iglemcideki bir aniza halinde kullanicry: zor durumda birakmadan ariza giderilene kadar gegici baska bir cihaz
vermelidir.

Firma, yeterli yedek parca ve aksesuar stogu bulundurulmaldir.

Klinige 1 (bir} adet ameliyatla takilan i¢ parca, yedek implant (BACK UP) gerekli goriildugii takdirde getirilmesi taahhiit
edilmelidir.

Hasta i¢in degisik elektrod dizaym bir implant uygulanmasi gerektirdigi takdirde firma bu implant igin ayr: bir iicretiendirme talep
etmemelidir.

Koklear Implant Sistemi; FDA, 1SO, CE ve TSE Kalite belgelerinden en az birine szhip olmali ve bu belgeler istendiginde teklife,
stzlesmeye veya teslimat belgelerine eklenmelidir.

Diger szellikler

1. Giincel SUT tebligine uygun olarak; "Konusma iglemeisi, transmitter, 12 adet 675 p diigme pil, sarj edilebilir pil iinitesi, 3 adet
sarj edilebilir pil ve sarj cihaz (sarj edilebilir pilleri standart dretiminde olmayanlar igin 150 adet 675 p diigme pil ya da sarj
edilebilir 8zel 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 parca tagima gantast veya kutusu, giinliikk kullanim ¢antasi, Tiirkge kullanim kilavuzu, pil
tutucu veya yuvasi (2 adet) ile yedek pil yovasi kapag (islemci iginde olanlarda aranmaz), yedek kulak kancas: (cihazda kullanim
gerekmiyorsa istenmez), yedek kulak kancasi pini (cihazda kullanimi gerekmiyorsa istenmez), pin gikarma aleti (pini olmayan
cihazlarda istenmez), tornavida (cihazda kullanmimi gerekmiyorsa istenmez), uzaktan kumanda (cihazmn kuflanmmi igin gerekli degil
ise istenmez)." seklinde teslim edilmelidir.

2. Saglk Bakanhgm tarafindan yayinlanan giincel "Tibbi Cihaz Yonetmeligi" kapsamindaki iiriinler i¢in, SGK Ulusal Bilgi
Bankasina kayith, onayli bar-kod (EAN 13 uyumlu) numaras: birim bazinda malzemenin etiketi tizerinde bulunmali, adi gegen
yonetmelik kapsamu diginda yer alan malzemeler igin kalite belgesinin sunulmas: zorunludur.

3. Malzemeler Saghk Bakanlig: tarafindan yaymlanan giincel "Tibbi Cihaz Y dnetmeligi"n de belirtilen sartlara uygun olmahdir.

4. Ambalajlar ayni boyda dayanikhi malzemeden imal edilmig olup kirik, ezik yamuk ambalaj olmayacak, etiket tizerinde giincel
"T1ibbi Cihaz Yénetmeligi"n de belirtilen bilgiler olacaktir,

5. Malzemeyi temin eden yiiklenici firma UBB ile ilgili yanlis veya eksik beyandan dolay1 kurumun ugrayacag tiim maddi manevi
zarardan sorumludur.

6. Firma ihalelerde degerlendirilmek tizere yeterli miktarda numune getirecektir.
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(*) istek yapitan hizmet, demirbas/sarf malzeme ile ilgili Satin Alma Bilgisi (Sartname) bu biliimde belirtilir. Gerekli géritlir ise bu bililmde kag
sayfadan olustuguiun belirtiimesi ve her sayfamn imzalanmasi kayd ile satm alma bilgist bu forma ekienebilir,

Satin Alma Bilgisi olusturulurken satin abnacak iiriiniin dzellikieri ve tagumas: gereken sartlar agiklamir ve aygun oldugu yerde asagidakileri
icermelidir.

-Uriin onay, Prosediirler, Sitree ve Donamim icin sartlar

-Personelin niteligi icin sartlar

-Kahte yinetim sartlan

<Hizmetin tamm: ve gerekleri

Bu Doktiman Uludag Universitesi Rektorliigti'ne aittir. Bagkalar: tarafindan kullanilamaz ve gogaltilamaz.
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" Sartname Metni :
-FIZIKSEL OZELLIKLERI;
Implant, sterilizasyonu yapilmis sekilde korumah paket iginde kutulanmus olarak sevk edilmelidir. Implant kutusunun iizerinde

; Uiretim parti numarast ,{iriin kodu,seri numarast ,iiretim tarihi ,son kullanma tarihi ve EAN numarasim gosteren etiket barkot yer
" almalidir,
KIMYASAL OZELLIKLER!:
Titanyum tabana sahip zirkonyum muhafaza i¢inde yer alir ve alict uyarim elektronigini barindirmalidir. Aktif elektrotlarla sinyal
 iletimini saglayan kablosu olmalidir. Kablonun muhafazasi ve zitkonyum birlesim kisimlarmm yahitimimnda giiglendirilmis tibbi
silikon malzeme kullanilmahdir.
DEPOLAMA SARTLARI:
Steril implant son kullanma tarihinden 6nce ve sadece implant kutusunun igindeki koruyucu ambalajinda oda sicakligmda
saklanmis olmalidir.
KULLANIM YERI VE OZELLIGI:
1-Koklear implant sistemi gok ileri diizeyde senséirindral igitme kaybi olan ve igitme cihazindan yarar gérmeyenler igin i¢ kulaga
yerlestirilen elektrotlarm elekiriksel uyarmm yolu ile isitmenin veniden kazandirilinasi igin tasarlannyg ve iki alt sistemden
olugmalidir.
a-Ameliyatlarda yerlestirilen elektronik i¢ parga.
b-Ortam seslerini toplayip ,islemden gegirerek i¢ pargaya aktaran dis parga.
1.1.iC PARCA:
Koklear implant sisteminin ameliyat ile yerlegtirilen i¢ parcasi ,alict elektroniklerin bulundugu implant koklea igindeki sinir
hiicrelelerinin elektriksel uyarirmm saglayan elektrot dizini sisteminden olugmalidir.
1.1.1.Implant titanyum tabana sahip tiretilmis, zirkonyum muhafaza igindedir. Elektrot izolasyonu ve muhafazasmda tibbi silikon
kullamlmg olmalidir.
1.1.2.I¢ parga; aktif uzunlugu 25mm veya 26 mm olan 20 elektrot dizininden olusmalidir.
1.1.3.I¢ parga elemanlari, Manyetik Rezonans Gériintiileme(MRG) tam cihazlarma karg: uyunu kolaylagtirmak admna ¢ikartilabilir
magnete sahip olmahdir.Implant, magnet gikartilmadan 1.5 Tesla, magnet ¢ikartiddignda da 3 Tesla'ya kadar MRG'ye uyumlu
olmahdur. ‘
1.1.4. Ameliyatla yerlestirilen i¢ parcanm ameliyat bitiminde cihazin ¢aligmasim kontrol etmeye vonelik stapes refleks testi ve
eCAP testine uyumlu olmahdir. Gerektiginde elektriksel ABR testi yapilabilmelidir.

1.2.DIS PARCA:

1.2.1 .Dis parga konugma islemcisi ve ig parga ile iletisimi saglayan aktarici plak ,baglant1 kablosu ve gerekli aksesuarlardan
olugmahdir. :

1.2.2."Dis parganin ses iglemleme stratejileri ile kordine ¢ahsabilen omni-direksiyonel ¢ift mikrofonu bulunmahdir.

1.2.2.D1s parga tek kullanimlik pil ile ¢alismalidar,

1.2.3.Konugma iglemeisi ,bir yazilim aracihig1 ile her hasta igin programlanabilir konugma stratejilerini kaydedip uygulayabilecek
kapasitede olmahdrr.

URETIM TARIHI VE MIADI:

1.3. implant sistemindeki ig parga her tiirlil tiretim, fabrikasyon ve iscilik hatalarma kars1 10 yil garantili olmalidur.

1.3.1.Implant sisteminin konugma islemcisi her tirlt fabrikasyon ve ig¢ilik hatalarina karg1 3 yil garanti altinda olmahdur., _
1.3.2.Implant sisteminin dis parca aktarict plak sistemi her tirlli iiretim fabrikasyon ve iscilik hatalarma kars1 2 yil garanti altinda
olmalidir,

AMBALAJ SEKLI VE MIKTARI :

Ambalaj muhtevas: normat kogullardaki tasimayla ilgili hasarlara karsi korumal olmahdir.

TIBBI OZELLIKLERI:

Isitsel sinirin uyariimasini saglamalidir,

ZORUNLU OZELLIKLER:

1-Implant ameliyat: sirasinda kullanilan cerrahi kit iicretsiz olarak verilmelidir.

2-implantin programlanmasi i¢in gerek! bilgisayar programi ticretsiz verilmelidir,

3-Garanti kapsam; siiresince konugma iglemcisi ile ilgili bir problem olugtugu takdirde ,tamir stiresince hastanm magdur edilmemesi
amact ile ,yedek bir konugma islemcisi temin edilmelidir.

4-Malzemeler teslim tarihi itibari ile en az 1 yil miadlidir.Son kullanma tarihine 3 ay kala tikketilmeyen malzeme firma tarafindan
daha uzun miadli malzeme ile degistirilmelidir.

Bu Dokiiman Uludag Universitesi Rektorliigiime aittir. Baskalar1 tarafindan kullanilamaz ve cogaltilamaz,
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5-TITUBB kayd1 mevcut olmalidir.
7-Cihaz, firmanm koklear implant olarak irettigi ve pazarladif1 en son jenerasyon cihazi olmalidir.

Diger tzellikler

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

2. implantin programlanmas i¢in gerekli bilgisayar program iicretsiz verilmelidir.

3. Garanti kapsamu stresince konugma iglemcisi ile ilgili bir problem olustugu takdirde ,tamir siiresince hastanm magdur
edilmemesi amaci ile ,yedek bir konusma islemeisi temin ediimelidir.

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

5. Giineel SUT tebligine uygun olarak; "Konusma iglemeisi, transmitter, 12 adet 675 p diigme pil, sarj edilebilir pil tnitesi, 3 adet
garj edilebilir pil ve sarj cihazi (sarj edilebilir pilleri standart iiretiminde olmayanlar igin 150 adet 675 p diigme pil ya da sarj
edilebilir 6zel veya AAA pil (4 adet)), ara kablo, yedek ara kablo (3 adet), yedek miknatis, konusma islemcisi test cihazi, nem alma
ve kurutma kiti, temizleme apereyi, dis parca tagima gantasi veya kutusu, glinlik kullamm gantasi, Tiirkge kullanim kilavazu, pil
tutucu veya yuvast (2 adet) ile yedek pil yuvas kapag1 (islemci i¢inde olanlarda aranmaz), yedek kulak kancas: (cihazda kallanimm
gerekmiyorsa istenmez), yedek kulak kancas: pini (cihazda kullanumi gerekmiyorsa istenmez), pin gikarma aleti (pini olmayan
cihazlarda istenmez), tornavida (cihazda kullanim gerekmiyorsa istenmez), uzaktan kumanda (cihazin kullanim igin gerekli degil
ise istenmez)." seklinde teslim edilmelidir.

6. Saglik Bakanhgn tarafindan yaywnlanan giincel "Tibbi Cihaz Yonetmeligi" kapsamindaki {irtinler igin, SGK Ulusal Bilgi
Bankasma kayitl, onayl bar-kod (EAN 13 uyumlu) numaras: birim bazinda malzemenin etiketi iizerinde bulunmali, adi gegen
yonetmelik kapsami diginda yer alan malzemeler i¢in kalite belgesinin synulmas: zoruniudur.

7. Malzemeler Saghik Bakanlis tarafindan yaymlanan giincel "Tibbi Cihaz Yénetmeligi'n de belirtilen sartlara uygun olmalidir.
8. Ambalajlar ayn1 boyda dayantkly malzemeden imal edilmis olup kirik, ezik yamuk ambalaj olmayacak, etiket iizerinde glincel
"Tibbi Cihaz Yonetmeligi"n de belirtilen bilgiler olacaktir.

9. Malzemeyi temin eden yitklenici firma UBB ile ilgili yanhs veya eksik beyandan dolay1 kurumun ugrayacag tim maddi manevi
zarardan sorumludur.

10. Firma ihalelerde degerlendirilmek iizere yeterli miktarda numune getirecektir,
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(*} Istek yapilan hizmet, demirbas/sarf malzeme ile ilgili Satin Alma Bilgisi (Sar ame) bu bistiimde belirtilir. Gerekli giriiliir ise bu btlimde kag
sayfadan olustugunun belirtilmesi ve her sayfanin imzalanmas: kayds ile satin akma bilgisi bu forma eklenebilir.

Satin Aima Bilgisi olusturmlurken satin almacak iiriindin tzellikleri ve tagimasi gereken sartlar apiklamr ve nygun oldugn yerde agafidakileri
icermelidir,

-Uriin onayy, Prosediirier, Siire ve Donanin igin sartlar

-Personelin niteligi i¢in sartlar

-Kalite yinetim sartlan

-Hizmetin tammn ve gerekleri

Bu Dokiiman Uludag Universitesi Rektorligiine aittir. Bagkalari tarafindan kullanilamaz ve gogaltilamaz.
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/
Sariname Metni :
1, Septum perforasyonlarinda kullamilabilir olmahdsr.
2. Yumusak medikal silikon olmalidrr.
3. Capi 3,2 cm olmalidir,
4, Steril paketli olmahdir
5. Saglik Bakanhgin tarafindan yaymlanan giincel "Tibbi Cihaz Yonetmeligi" kapsamindaki iiriinler i¢in, SGK Ulusal Bilgi
Bankasma kayitli, onayh bar-kod (EAN 13 uyumlu) numarasi birim bazinda malzemenin etiketi {izerinde bulunmali, ad: gegen
yonetmelik kapsami diginda yer alan malzemeler igin kalite belgesinin sunulmast zorunludur.,
6. Malzemeler Saghik Bakanlig tarafindan yaymlanan giincel "Tibbi Cihaz Yinetmeligi"n de belirtilen gartlara uygun olmalidir.,
7. Ambalajlar ayn1 boyda dayanikli malzemeden imal edilmis olup kirik, ezik yamuk ambalaj olmayacak, etiket lizerinde giincel
"T1bbi Cihaz Yo6netmeligi"n de belirtilen bilgiler olacaktr.
8. Malzemeyi temin eden yiiklenici firma UBB ile ilgili yanhs veya eksik beyandan dolayr kurumun ugrayacag tiim maddi manevi
zarardan sorumiudur.
9. Firma ihalelerde degerlendirilmek iizere yeterli miktarda numune getirecektir.
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(*} Istek yapilan hizmet, demirbas/sarl malzeme ile ilgili Satin Alma Bilgisi (Sartname) bu biliimde Bkl ﬁe}‘e%l giriiliir ise bu biliimde kag
sayfadan olustuunun belirtitmesi ve her sayfamn imzalanmasi kayds ile satin alma bilgisi bu forma eklenebilir,
7
Satin Alma Bilgisi olusturuburken satin alinacak iiviinfin Szellikleri ve tasimas gereken sartlar agiklamr ve uygun oldugu yerde agagidakileri
igermelidir.
-Uritn onayr, Prosedérler, Siireg ve Denamim icin sartlar
-Personelin nitelig icin gartlar
-Kalite ybnetim sartlar
-Hizmetin tamm ve gerekleri

Bu Dokiiman Uludag Universitesi Rektorliigiine aittir, Bagkalari tarafindan kullanilamaz ve ¢ogaltilamaz.
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Malzeme Kodu § JENS00963 |SES PROTEZI (BLOM-SINGER} & KB1003 SATINALMA BILGIST (SARTNAME} (*

Biliim Istem No  :45121
Diizenleme Tarihi :11/07/2016

Sartname Kodu 52222 KULAK BURUN BOGAZ AD.

Sartname Metni :

1. Silikon yapida olmalidir.

2. Dugtik basingla konusmayt saglamalidur,

3. Konusma protezi, iginde tek tarafli ¢alisan valf sayesinde pozitif basing altmnda havanm Gzofagus gecigine imkén taniyarak ses
olugsmasim saglayacak uygun yapida olmalidir.

4. Protez 20 Fr. kalinliginda olmalidir,

5.6 mm, 8 mm, 10 mm, 12 mm, 14 mm, 18 mm, 22 mm, 25 mm olmak iizere § farkli uzunlukta olmali ve klinigin istegi tizerine
testim’edilen protezler bu uzunluktaki protezle degistirilmelidir.

6. Protez Uizerinde radyopak halka olmalidir.

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

8. Konugma Protezi Kiti igerisinde iki adet Jel Kapsiil, temizlemem firgasi ve yikama pipeti bulunmahdr,

9. Saghk Bakanhfin tarafindan yaymlanan giincel "Tibbi Cihaz Youetmeligi" kapsamindaki tiriinler igin, SGK Ulusal Bilgi
Bankasina kayitli, onayl bar-kod (EAN 13 uyumlu) numarasi birim bazinda malzemenin etiketi iizerinde bulunmah, ad1 gegen
yonetmelik kapsami disinda yer alan malzemeler igin kalite belgesinin sunulmasi zorunludur.

10. Malzemeler Saglik Bakanhgt tarafindan yayinlanan giincel "Tibbi Cihaz Yonetmeligi"n de belirtilen sartlara uygun olmalidur,
11. Ambalajlar ayn: boyda dayanikl: maizemeden imal edilmis olup kirik, ezik yamuk ambalaj olmayacak, etiket Gizerinde giince!
"T'1bbi Cihaz Yonetmeligi"n de belirtilen bilgiler olacaktrr,

12. Malzemeyi temin eden yuklenici firma UBB ile ilgili yanlig veya eksik beyandan dolay1 kurumun ugrayacag tim maddi manevi
zarardan sorumludur.

13, Firma ihalelerde degerlendirilmek iizere veterli miktarda numune getirecektir,
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(*) Tstek yapilan hizmet, demirbag/sarf maizeme ile ilgili Satin Alma Bilgisi (Sartname) bu biliimde behrtﬂup gere‘iﬂl\\gdruliir ise bu bolitmde kag
sayfadan olustugunun belirtilmesi ve her sayfanmn imzalanmas: kaydi ile satin aima bilgisi bu forma eklenebilir.

Satin Alma Bilgisi olusturulurken satin almacak diriiniin 8zellikleri ve tagunast gercken gartlar agiklanir ve uygun eldugu yerde agagidakileri
icermebidir.

-Uriin onay1, Prosediirler, Siireg ve Donanim igin sartlar

-Persenelin niteligi icin sartlar

«Kalite yinetim sartlar:

-Hizmetin tapim ve gerekleri

Bu Dokitman Uludag Universitesi Rektorligit'ne aittir. Bagkalar tarafindan kullanilamaz ve gogaltilamaz.
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Boliim istem No  :45121

Sartname Kodu 52223 KULAK BURUN BOGAZ AD. Diizenleme Tarihi :11/07/2016

Sartname Metni :

. Medikal kullanima wygun silikon plastikten imal edilmis ofmalidir,

- Protez 4.5, 6.0, 8.0, 10.0, 12.5 ve 15.0 mm olarak alt1 ayr: boyutta olmahdir,

. Dns ¢apt 7.5 mm olmalidir.

. Trakeal flangin girisimini kolaylastiran uzantisi elmahdir.

. Ses rehabilitasyonunu kolaylastiran diistik direncli valfi olmahdir.

. Valf, protez ile aym kahptan ¢ikmig (tek parga) olmalidi.

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

. Protezin giivenilir gekilde stabil yerlesimini saglayan sertlikte flanglar olmali ve ekira banilama gerektirmemelidir,

. Uriin total larenjektomi sonrasi cerrahi, prostetik ses retasyonu icin kullanilmahdir.

10. Her provox2 kutusu iginde 1 adet Voice protez, 1 adet Loading Tube (yilkleme tipil: Bu tilpiin i¢i, protezin gegigini
kolaylagtirmak i¢in 6zel yagla kayganlastimlmis olmali ve TE fistiil i¢ine anterograt yerlegtirme igin incelen bir ug 6zelligine sahip
olmahdir.), 1 adet inserter (yerlestirici: Voice protez uzansinin gegebilecepi bir yivi olmahdir ve inserter fizerinde I ve 2 rakamlan
yazili plup sert plastikien imal edilmis olmahdir. Ug kismi ise protezin yerlesebilmesi icin atravmatik 8zellikte olmahidir) ile
birlikte paketlenmis olmahdir,

11. Protez fistitlden ¢ikmaksizin Provox 8zel firgas ile glinliik bakim yapilabilmelidir.

12. Protez fistiilden gikmaksizin Provox 6zel fir¢ast ile gitnlilk bakim yapilabilmelidir.

13. Saghk Bakanlifmn tarafindan yaymlanan giincel "Tibbi Cihaz Yonetmeligi" kapsamundaki tiriinler icin, SGK Ulusal Bilgi
Bankasma kayith, onayl bar-kod (EAN 13 uyumlu) numarast birim bazinda malzemenin etiketi tizerinde bulunmali, adi gegen
yinetmelik kapsarm diginda yer alan malzemeler igin kalite belgesinin sunulmasi zorunludur.

14. Malzemeler Saglik Bakantig: tarafindan yaymlanan giincel "Tibbi Cihaz Yénetmeligi™n de belirtilen sartlara uygun olmahdir.
15. Ambalajlar ayni boyda dayanikh malzemeden imal edilmis olup kirik, ezik yamuk ambalaj olmayacak, etiket tizerinde giincel
"T1bbi Cihaz Yonetmeligi"n de belirtilen bilgiler olacakitir.

16. Malzemeyi temin eden yiklenici firma UBB ile ilgili yanlhis veya eksik beyandan dolay: kurumun ugrayacagi tiim maddi manevi
zarardan sorumludur,

17. Firma ihalelerde degerlendtnlmek fizere yeterli miktarda numune getirecektir.
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{*) Istek yaprlan hizmet, demirbas/sarf malzeme ile ilgili Satin Alma Bilgisi (Sartname) bu bélimde beligflir} Gg&ﬁi giiriliir ise bu béliimde kag
sayfadan olugtugunun belirtilmesi ve her sayfamn imzalanmasi kayd: ile satin alma bilgisi bu fﬂrma ekienehilir,

Satin Alma Bilgisi olugturulurken satm alinacak trilntie dzellikleri ve tagimas gereken sartiar agiklamr ve uygun oldugu yerde asagidakileri
icermelidir,

-Uriin onay, Prosediirier, Sii re¢ ve Donamim icin sartlar

-Personelin niteligi igin sartlar

-Kalite ytinetim sartlan

-Hizmetin tammm ve gerekleri

Bu Dékiiman Uludag Universitesi Rektorligiine aittir. Bagkalar1 tarafindan kullanilamaz ve gogaltilamaz.
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Malzeme Kodu { JENS0691 |TITANYUM ORTA KULAK PROTEZI {(PORP) & KB1004 SATINALMA BILGiSI (SARTNAME) (*
Bolitm Istem No  :45121
Sartname Kodu 52224  [KULAK BURUN BOGAZ AD. Diizenleme Tarihi :11/07/2016

Sartname Metni :

1. Protezler, titanyum maddesinden imal edilmis olmalidr.

2. Saft boyu ayarlanabilecek ekilde titanyumdan imal edilmis olmalidir.

3. Bas kism1 off-centered olmalidsr,

4, Protezlerin ayak kisimlart saftin kasaltilmasindan sonra tekrar takilabilecek dzellikte olmalhdir.

3. Saghk Bakanligm tarafindan yayinianan giincel "Tibbi Cihaz Y06netmeligi" kapsamindaki Griinler igin, SGK Ulusal Bilgi
Bankasina kayith, onayli bar-kod (EAN 13 uyumlu} numaras: birim bazinda malzemenin etiketi lizerinde bulunmah, adi gegen
yimetmelik kapsam diginda yer alan malzemeler igin kalite belgesinin sunulmass zorunludur.

6. Malzemeler Saglik Bakanlig1 tarafindan yayinlanan gitncel "Tibbi Cihaz Yonetmeligi"n de belirtilen sartlara uygun olmalidir.
7. Ambalajlar aym boyda dayanikli malzemeden imal edilmis olup kirik, ezik yamuk ambalaj olmayacak, etiket tizerinde giincel
"Tibbi Cihaz Yonetmeligi™n de belirtilen bilgiler olacakiir.

8. Malzemeyi temin eden yiiklenici firma UBB ile ilgili yanlig veya eksik beyandan dolayi kurumun ugrayacagi tiim maddi manevi
zarardan sorumiudur. .

9. Firma jhalelerde degerlendirilmek iizere yeterli miktarda numune getirecektir,
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(#) Istek yaptlan hizmet, demirbag/sarf malzeme ile ilgili Satin Alma Biigisi (Sartname) bu biliimde belirtilir. Gereldi goriiliir ise ba bitliimde kag
sayfadan olustugunun belirtilmesi ve her sayfanm imzalanmas: kayd ile satin aima bilgisi bu forma eklenebilir,

Satin Alma Bilgisi olusturmlurken satm alimacak iiviiniin szellikleri ve tasimast gereken sartlar agildanir ve uygun elduiin yerde asafhdakileri
igermelidir.

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

-Personelin niteligi igin sartiar

-Kalite ydnetim sartlar

-Hizmetin tamumt ve gerckleri

Bu Dokiiman Uludag Universitesi Rektorliigi'ne aittir. Bagkalar1 tarafindan kullanilamaz ve gogaltilamaz.
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Biliim Istem No  :45121
Sartname Kodu 52225 ULAK BURUN BOGAZ AD. Diizenleme Tarihi :11/07/2016

Sartname Metni :

1. Protezier, titanyum maddesinden imal edilmis olmalidir,

2. Saft boyu ayarlanabilecek gekilde titanyumdan imal edilmis olmahdir,

3. Bas kusmu off-centered olmalidir.

4. Protezlerin ayak kisimlar gafuin kisaltilmasindan sonra tekrar takilabilecek dzellikte olmalidir.

5. Saglik Bakanligin tarafindan yaymlanan giincel "Tibbi Cihaz Yénetmeligi" kapsammdaki triinler i¢in, SGK Ulusal Bilgi
Bankasma kayrth, onayh bar-kod (EAN 13 uyumlu) numarasi birim bazinda malzemenin etiketi tizerinde bulunmali, adi gegen
yonetmelik kapsam digmda yer alan malzemeler igin kalite belgesinin sunulmasi zorunludur.

6. Malzemeler Saglik Bakanlig tarafindan yaymlanan giincel "Tibbi Cihaz Yonetmeligi™n de belirtilen sartlara uygun olmalidir.
7. Ambalajlar ayni boyda dayamikh malzemeden imal edilmis olup kirik, ezik yamuk ambalaj olmayacak, etiket tizerinde giincel
"Tibbi Cihaz Ydnetmeligi"n de belirtilen bilgiler olacaktr.

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

9. Firma ihalelerde degerlendirilmek lizere yeterli miktarda numune getirecektir.
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(*) istel yapan hizmet, demirbas/sarf malzeme ile ilgili Satin Alma Bilgisi (Sartname) bu bliimde belirtilir. Gerekli gdriiliir ise bu bililmde kag
sayl‘adau olustugunun belirtilmesi ve her sayfanm imzalanmas: kaydi ile satin alma bilgisi bu forma eklenebilir,

Satm Alma Bilgisi olugturulurken satin almacak iirtiniin szellikleri ve tagimasi gereken yartlar agiklanr ve uygun oldugn yerde agagdakileri
icermelidir.

-Uriin onay, Prosediirler, Siireg ve Donazim icin sartlar

-Personelin niteligi igin yartlar

-Kalite yonetim sartlar

-Hizmetin tanimi ve gerekleri

Bu Dokiiman Uludag Universitesi Rektorliigii'ne aittir. Bagkalari tarafindan kullamlamaz ve ¢ogaltilamaz.




