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Partname Kodu| 44865 [TIBBI MALZEME YONETIM BIRIMI Diizenleme Tarihi : 06/07/2015

Partname Metni :
1. Malzemeler teslim esnasinda en az 2 (iki) y1l miatl olmalidir. Uretim tarihi itibari ile iki yildan daha kisa miatli Girlinlerde
teslimat esnasinda ki {irin fretim tarihi, teslimat tarihinden en fazla fi¢ ay dncesi olmahdir.

2. Merkezimize kit karsilig1 verilen cihazlarin merkezimizde kullamldigi siirece bakim ve kalibrasyonlarmin kiti teslim eden firma
tarafindan yapilmasi, bu bakim ve kalibrasyonlarn uluslar arasi standartlara gore hangi periyotlarda yapilacagi konusu firmalarin
ihale dosyalarinda yazili olarak belirtilmelidir.

3. Teklif mektuplarinda, UBB kayit zorunlulugu otan triinlerde UBB kayit numarasini, hangi marka iiriinil verecegi SUT kodunu
agikca belirtecektir,
4. Malzemeler ambarmmiza siparig miktarlari kadar tam ve noksansiz olarak teslim edilecektir. Sipariglerin bolinerek pargalar
halinde festim edilmesi ancak idarenin onayina baghdur.

5. Malzemelerin son kullanma tarihinden ii¢ ay once bildirilmek sureti ile uzun miath olan malzemelerle degistirmesi yiklenici !
firma tarafindan saglanacakiur, '
© 6. Saglik Bakanhgin tarafindan yaymlanan giincel "Tibbi Cihaz Yonetmeligi" kapsamindaki tirinler i¢in, SGK Ulusal Bilgi '
| Bankasma kayitli, onayls bar-kod (EAN 13 uyumlu) numaras: birim baznda malzemenin etiketi tizerinde bulunmaly, adi gegen
yinetmelik kapsam1 diginda yer alan malzemeler igin kalite belgesinin sunulmasi zorunludur,

7. Malzemelerin teslim yeri U.U. Déner Sermaye Saymanlipi Tip Fakiiltesi Taginir Kayit Kontrol Birimi ambaridir (Goz hastanesi
zemin katr). Uriinler raf teslimi olacak depo i¢i istifleme yiiklenici firmaya aittir.

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

9. Ambalajlar aym boyda dayanikli malzemeden imal edilmis olup karik, ezik yamuk ambalaj olmayacak, etiket fizerinde giincel
*T1bbi Cihaz Yénetmeligi" nde belirtilen bilgiler olacaktir,

10. Malzemeler Saghk Bakanhg tarafindan yaymlanan giincel "Tibbi Cihaz Yonetmeligi" nde belirtilen sartlara uygun olmalidir.
11. thaledeki tim malzemeler igin, ihaleyi alan yitklenici firma, gerekli cihaz ve yarduner ekipman ile teknik destegi saglayacaltur.
12. Bir cihazda kullanitan malzemelerde, ihaleyi alan yiiklenici firma, kurumun ihtiyac: kadar cihazi malzemeleri bitene kadar
lagrumda bulunduracalktr, : !
13. Set olarak kultanilmas: gereken malzemeler setin toplam fiyati tizerinden degerlendirilecektir.

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

b- ihaleye giren firma, alima gikilan grubun ameliyatim eksiksiz yapacak tiim pargalarina fiyat vermelidir.

¢- Fiyat mukayesesi gruba verilen tekliflerin toplam (izerinden yapilacaktir.

d- Firmalar faturalarmda alima ¢ikilan grubu mutlaka yazacaldardir, (Grup olarak ¢ikilan alimlarda)

e~ Firma grup iginde teklif ettikleri malzeme haricinde malzeme kullamimast durumunda malzemeyi faturalandiramaz.

f- 22 F ve hasta bagt alimlarda, 6deme, setlerde kullanilan malzemelerin birim fiyati tizerinden yapilacaktir.

14, Uzerinde ihale kalan firmalar setlerini ameliyathanede cksiksiz bulunduracak olup, setten kullanim sonucu olusacak eksilmeleri
glin igerisinde tamamlayacaklardir. _

15. Firmalar hastalara kullanian malzemeler igin "Hastaya kullamlan 22 { malzeme Tutanagim" diizenleyip imza islemlerini
tamamlatmak ve iicretli hastalarda aym giin icersinde diger kullanimlarda en geg ti¢ giin iginde Tagur kayit kontrol birimine
eksiksiz olarak teslim etmek zorundadir.

16. Yiiklenici firma malzeme testiminde teslim ettigi {irliniin asagidaki bilgilerini fatura izerinde belirtmek zorundadir

a- thale Swra numarasmi, JEN kodunu, UBB kayith bar kod numaralarini, UBB kayith adlar1 ile fatura etmek zorimdadir.

! b- Yilklenici firmalar alici IBAN numaralarmi faturalarimn fizerine yazmak zorundadirlar,

¢- Firma malzeme tesliminde; Fatura ekinde Siparis mektubunu, Firma kageli tarih onayh giinlik UBB ¢iktilarini, Firmanm ve
bayiinin UBB kayd giktisiny, idarece dilzenlenmis teknik sartnamenin fotokopisini ve giincel SUT'ne gore fatura ekinde
bulundurnlmas: gereken evraklan fatura ekinde teslim etmek zorundadir.

17. Numuneler asagidaki hususlar dikkate alinarak en ge¢ ihalenin yapilacag saate kadar teslim edilecektir,

a- Numuneler fizerinde sterilligini bozmayacak sekilde ihaleye giren firmanin kase ve imzas: olacaktir.

b- Her numunenin iizerinde kaginci ihale ve kagmet kalem oldugu yazi ile belirtilecektir.

¢- Numuneler, numunenin ihale sira ve lot numarasininin yer aldif) tutanakia teslim edilecektir.

18, Malzemeyi temin eden yitklenici firma UBB ile ilgili yanhs veya eksik beyandan dolayi kurumun ugrayacagi tm maddi manevi
zarardan sorumbudur,
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(*) Ystek yapylan hizmet, demirbap/sarf malzeme ile ilgifi Satyn Al‘ém Bi!éisi (Paftname) bu bolimde belirtilir. Gereldt84riilfir ise bu béliimde kag
sayfadan oluptudunun belirtilmesi ve her sayfanyn imzalanmasy kaydy ile satyn alma bilgisi bu forma eklenebilir,

Satyn Alma Bilgisi olubturulurken satyn alynacak riiniin dzellikieri ve tapymasy gerelen partlar agyklanyr ve uygun oldudu yerde apadydakileri
igermelidir,

-Uriin onayy, Prosediirler, Siive¢ ve Donangm icin partlar

-Personelin nitelidi i¢in partlar

-Kalite yiinetim partlary

-Hizmetin tanymy ve gerekleri
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Sartname Kodu 52210 KBB AD Diizenleme Tarihi :11/07/2016

Sartname Metni :
KEMIK YOLU ISITME SISTEMI TEKNIK OZELLIKLERI
- Ses Islemcisi ve Implant Teknik Ozellikleri:
1) Ses islemcisi kiiciik ve ergonomik olmalidir
2) 5 yagindan kiigtik gocuklar igin bag bandiyla, daba biiyiik ve yetiskinler igin ameliyatla uygulanabilir olmalidir.
3) Ses iglemcisinin 45db kadar kemik esikleri bulunan hastalar i¢in uyumlu olmahdir,
4) Hasta ve doktorun tercihine gtre; sistem hem abutment hem de miknatish sistemle kullamlabilir ve asagidaki 6zelliklere Sah]p
olmalidir.
a) Ameliyatla kemige takilan titanyum implant ; saf titanyumdan imal edilmis  olmali ve 3mm-4mm olmak uzere iki uzunlugn
bulunmalidir
b) Hydroxyapatite kaplamah abutment; 6mm, &8mm, 10mm ve 12mm olmak tizere 4 ayr1 boyutta olmahdir.
¢} Miknatish sistem; cilt altma yertestirilen miknatis ve ¢ilt yilzeyine yerlestirilen ses islemcisinden olugmahdir
d) Pasif tutucu ig miknatisin iki ucunda iki ayri ters kutup olmalidir,
e) Pasif tutucu dis miknatis cikt reaksiyonlarim engelleyici 8zel yumusak kaplamaya sahip olmahidar,
- {) Pasif tutucu dis miknatism farkh cilt kalmliklar: icin 6 farklt glic segenegi bulunmalidsr.
5} Kulak arkasina takilan ses islemcisi su ozellikleri tasimalidir
| a) Dijital olmahdw
b) Standart igitme cihaz pili ile ¢caligmalidir
¢) 2.4 gHz kablosuz aksesuarlara baglant saglamalidir
d) Kutlanicinm butundugn ortama gore cihaz programm otomatik olarak degistirmelidir.
e} Cihaz, hasta cihaz kullani ile bilgiler ayar yapilirken detayl: rapor halinde vermelidir
6) Ses iglemcisinde entegre bluetooht 6zelligi bulunmali ve IOS(iPhone,iPod,iPad) cihazlar ile aparat gerelimeden dirck baglantiya
gegmelidir.
a)Bluctooht dzelligi, 108 cihaz iizerinden iglemcinin tilm ayarlarini kablosuz olarak yapiyor olmahdir,
b) Bluetooht bzelligi, IOS cihaz lizerinden iglemcinin harita tizerinde nerede oldugunu gosteriyor olmahdir.
¢}Bluetootht dzellig, 108 cihaz lizerinden telefon konusmasi, canh dinleme ve miizik dinleme gibi dzelliklerini kablosuz olarak
yapiyor olmalidir.
7) Mikrofon yaps1 nedeniyle islemci, sag ve sol her iki taraﬂa da kuilamlmaya uygun olmalidir
9} MRG(Manyetik Rezonans Goriintiileme); Miknatish sistem ile 1.5 Tesla MRG ¢ekilebilmektedir, Islemei, MRI gerektiginde
cikarilabilir, MR c¢ekildikten sonra tekrar yerine takilabilmektedir. Abutmenth sistem 3 Tesla MRG'de uyumludur.
10)Ses islemcisi, hastanm bulunacag farkh isitsel ortamlarda rahat duyma/anlama igin bilgisayar programu ile iglemciye
yiiklenebilen, hastamn kullanabilecegi 4 ayri programa sahip olmalidir
11) Hastanm segimi i¢in en az 5 farkl renkte cihaz segenepi olmahidir, farkll kapaklarta kultanima uygun olmalidir
12) Programlama esnasmnda iglemci izerinden kemik yolo uyarim ile kemik yolu esikleri belirlenebilmelidir
13) Giriiltili ortamlarda iyi anlama performansina sahip olmak igin otomatik giiriiltii azaltic1 programlara sahip olmalidw
14) Aksesuar olarak sunlar temin edilebilmelidir: Islemci tagima gantas:, islemciyi kulakta tutan parga.
16) Firma tarafindan; Ses iglemcisi 2 y1l - titanium implant 3 yif garanti kapsaminda olmalidsr
17y Aksesuar olarak ayrica sunlar temin edilebilmelidir; Televizyon ile baglanttya gegmeye yarayan TVLink, uzaktan kumanda,
telefon klipsi ve mini mikrafon
18) Amelivat swasmda ve sonrasinda ihtiyag halinde gerekli destek, firma kendi bitnyesindeki uzrman klinik veya egltlm odyologlau
tarafindan destek saglamahdwr
19) Implant ameliyat srasinda kullanilan 6zel cerrahi kit firma tarafindan verilmelidir
20) Firmamiz, Garanti sonrasi 10 y1l boyunca ticreti karsilig1 yedek parga teminini ve her tiirlii tamirat: yapmayi taahhiit
etrnektedir.

Bag Bandi teknik tzellikleri

1) Cocuklar igin ayarlanabilir 6zellikte olmahdar,

2) Farkh renk ve uzunluklar: bulunmalidr,

3) Maksimurmn verimi ve rahatlifi saglayacak dzellikte olmalidir.

Ek Ozellikler
1. Saghk Bakanhgm tarafindan yaymnlanan giincel "Tibbi Cihaz Yénetmeligi" kapsamndaki Grtinler igin, SGK Ulusal Bilgi
Bankasma kayith, onayh bar-kod (EAN 13 uyumlu) numarasi birim bazinda malzemenin etiketi tizerinde bulunmall, ad1 gegen

Bu Dékiiman Uludag Universitesi Rektorligiine aittir. Bagkalart tarafindan kullanilamaz ve copaltilamaz.

yo
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ybnetmelik kapsam diginda yer alan malzemeler igin kalite belgesinin sunulmas: zorunludur,

2. Malzemeler Saglik Bakanligi tarafindan yaymlanan giincel "Tibbi Cihaz Yonetmeligi"n de belirtilen sartlara uygun olmalhdir.
3. Ampalajlar aym boyda dayanikl: matzemeden imal edilmig olup kirik, ezik yamuk ambalaj olmayacak, etiket fizerinde glincel
*T1bbi Cihaz Yénetmeligi'"n de belirtilen bilgiler olacaktir.
4. Malzemeyi temin eden yitklenici firma UBB ile ilgili yanhs veya eksik beyandan dolay1 kurumun ugrayacag tiim maddi manevi

zarardan sorumludur.

5. Firma ihalelerde degerlendiriimek izere yeterli miktarda numune getirecektir.

ATINALMA BILGISINT OLUSTURAN
D/SD/BIRIM

KULAK BURUN BOGAZ AD,

I..“:ATINAL_!\I!{\ BILGISINI OLUSTURAN
AD/BD/BIRIM SORUMLUSU

TARIH
VE iMZA

AR (\ A
. . . WA
{*) Istek yapdan hizmet, demirbas/sarf malzeme ile ilgili Satin Alma Bilgisi (Sartname) bu btiimde belirtilir. ﬁ@l‘e i ?ﬂ\}iliir ise bu biillimde kag
sayfadan olustagunun belirtilmesi ve her sayfanin imzalanmasi kayds ile satin alma bilgisi bu forma ckleddbifir, Yo

Satin Alma Bilgisi olugturulurken satin ahnacak iiriinéin dzellikleri ve tagimas: gereken sartlar actklanir ve uygun oidufu yerde agagidakileri

icermelidir.

-Uriin ongys, Prosediirler, S#ireg¢ ve Donamm igin sartlar

-Personelin niteliffi icin sartar
-Kalite yinetim sartlan
-Hizmetin tanum ve gerekleri

Bu Dékiiman Uludag Universitesi Rektorliigil'ne aittir. Bagkalari tarafindan kuilanilamaz ve gogaltilamaz.




A =

UU-SK BUTCE PLAN SATINALMA TEKNIK SARTNAME ORNEGI

Dok.Kodu :  FR-YLY-04 itk Yay.Tarini  : 27 Ekim 2008 Sayfa -
1/2

Rev.No : 00 ' Rev.Tarihi

¢

w

Malzeme Kodu § JENS05676 |KEMIGE IMPLANTE EDILEBILIR ISITME CIHAZI BAHA (PONTO)  SATINALMA BILGIiSi (SARTNAME) (*
&KBIOI3 Boliim istem No  :45121
Sartname Kodu 52211 KBB AD Diizenleme Tarihi ;11/07/2016

Sartname Metni ;

KEMIGE iMPLANTE EDILEN ISITME CIHAZLARI TEKNIK SARTNAMESI

1) implant , bir pargas: ameliyatla takilan kiigiik ve ergonomik bir cihazdur.

2) Komple sistem 2 ( iki) ana parga ve aksesuarlardan olugmalidir,

a) Ameliyatla kemige takilan titanyum implant

b} Ameliyat sonrasi titanyum implanta yerlestirilen ses iglemecisi.

!

a) Implant- Ameliyatla Takilan Parca Teknik dzellikleri;

1) Ameliyatla kemige takilan parga olan implant; bir i¢ vida ve iizerine takilan ¢ikarilabifir titanyumdan olusmahdir.

2) implant ameliyat: sirasinda kullanilan 6zel cerrahi kit firma tarafindan veritmedir,

3) Tiim malzerneler steril ambalaj icerisinde olmahidur.

4} Ameliyat strasinda kuilantlan kesici, delici ve yuva agici aletler tek kullammlik olarak steril ambalaj iginde verilmelidir,
5) MRG{ Manyetik Rezonans Goriintilleme); Implant ile 1.5 Tesla MRG cekilebitmelidir. Cibaz MRI gerektiginde ¢ikariiabilmeli,
MRI cekildikten sonra tekrar yerine takilabilmelidir.

6) Hastalarin yas, odyolojik bulgu ve isitme kaybi etiyolojilerine uygun dzelliklerde, iki ayn 8lglide (3mm-4nun) implant
bulunmalidir.

7y Ameliyatla taktlan implantin garanti siiresi 3 yil olmahidur,

b) Ses Islemcisi Teknik Ozellikleri.

1) Odyolejik bulgulara gore kulak arkasmdaki implant Gizerine takilabilir olmalsdir.

2) Kulak arkasma takilan ses islemcisi su dzellikler tagimalhidsr.

a) Digital olmalidir.

b) Standart isitme cihazi pili ile ¢aligmalidir.

3) Ses iglemncisinin mikrofon dzelligi, ameliyat edilecek kulaga uygun olmalidir.

4) Ses islemcisi, hastanin bulunacag farkh isitsel ortamlarda rahat duyma/anlama igin 3 ayri programa sahip olmahdir.

5) Volim, ¢ikis giicil ve ton kontrol ayarlari, cibaz fizerinde ihtiyaca gore degistirebilmedir.

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

7) Giiriiltiilii ortamiarda anlamayt kolaylagtirmak igin otomatik giiriiltii azaltici programlara sahip olmalidir.

8) Ameliyat sonrasi 6zel durumlarda kullanim igin bag gemberi veya bag bandi olmahidir,

9) Ses islemci tizerinde direkt FM ve aksesuar girigi olmahdir.

10) Aksesuar olarak sunlar temin edilebilmelidir; Odyo adaptdr (MP3 galar gibi cihazlar i¢in) telefon bobini, iglemci tagima kutusu,
islemei giivenlik ipi. '

11y Ameliyat sirasmda ve sonrasmda ihtiyag halinde gerekli destek, firmanm kendi biinyesindeki uzman odyologlar tarafindan
saglanabilmelidir.

12) Ses iglemcisinin ayarfanmasi, gerek gértiliirse, firma tarafindan yapilabilmelidir.

13) Kulak arkas1 ve viicut tipi ses islemcisinin garanti siiresi 2 yil olmalidir.

14) Firma, garanti sonras1 10 y1l boyunca iicreti karsiig: yedek parcga teminini ve her tiirlii tamirat yapmay: taahhiit etmelidir.
15) Garanti sitresi igindeki arizalarda ve kullanim siiresince, tamir/bakim siiresi boyunca kullameiyr magdur etmemek igin, bu
durumlarda kullanmak iizere biliime yedek cihaz verilmedir,

Fk Ozellikler

1. Saglik Bakanlifm tarafindan yaymlanan giincel "Tibbi Cihaz Ydunetmeligi” kapsamindaki diriinler igin, SGK Ulusal Bilgi
Bankasina kayitii, onayl bar-kod (EAN 13 uyumlu) numaras: birim bazinda malzemenin etiketi tizerinde buiunmal, ad1 gegen
yonetmelik kapsami disinda yer alan malzemeler igin kalite belgesinin sunulmast zorunludur.

2. Malzemeler Saghk Bakanlip) tarafindan yaymnlanan giincel "Tibbi Cihaz Yonetmeligi"n de belirtilen sartlara uygun olmahdir.
3. Ambalajlar ayn: boyda dayanikh malzemeden imal edilmis olup kink, ezik yamuk ambalaj olmayacak, etiket tizerinde giincel
"Tibbi Cihaz Yonetmeligi"n de belirtilen bilgiler olacaktir.

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

5. Firma ihalelerde degerlendirilmek tizere yeterli miktarda numune getirecektir,

Bu Dskiiman Uludag Universitesi Rektorliigiine aittir. Bagkalar1 tarafindan kullanilamaz ve ¢ogaltilamaz.

Y
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(*) Istek yapilan hizmet, demirbas/sart malzeme ile ilgili Satin Alma Bilgisi (Sartname) bu béliimde belirtilir. Gerekli goriliir ise bu btliimde kag
sayfadan olustugunun belirfilmesi ve her sayfanin imzalanmasi kaydi ile satin alma bilgisi bu forma eklenebilir,

Satm Alma Bilgisi olusturulurken satin ahnacak iiriiniin dzellikleri ve tagimasi gereken sartlar agiklamir ve uygun oldugu'ycrde asagadakileri
icermelidir.

-Uriin onayl, Prosediirler, Siireg ve Donamm igin sartlar
-Personelin nitelifi icin sartiar

-Kalite yisnetim sartlan

~-Hizmetin taminn ve gerekderi

/

Bu Dakilman Uludag Universitesi Rektorligi'ne aittir. Bagkalart tarafindan kullanilamaz ve cogaltilamaz.

¥
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Sartname Metni :

1. Koklear implant Sistemi, gok ileri diizeyde senstrinoral igitme kaybi olan ve isitme cihazindan yarar girmeyenler igin, i kulaga
yerlestirilen elektrotlarn elektriksel uyarum: yolu ile isitmenin yeniden kazandirimasi i¢in tasarlanmis olmali ve iki alt sistemden
olugmahdir;

- Aktif Viicuda Yerlestirilebilir elektronik i¢ parga,

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

2. IC PARCA:

Koklear Implant Sisteminin ameliyat ile yerlestirilen i¢ pargasi, alici elektroniklerin bulundugu implant, koklea igindeki sinir
hiicrelerinin elektriksel uyarmmim saglayan aktif elektrotlar ve referans elektrotlardan olugmahdir,

a. Implant :

Titanyum muhafaza iginde yer almali ve alic1 uyarim elektronigini barmdirmahdir, Aktif elektrotlara sinyal iletimini saglayan
kablosu, elektrotlarin sinyal iiretmesi igin gereken referans elektrotu ve 6lgiim elektrotu olmahdir. Kablolarin muhafazasi ve
kablofarm seramik birlesim kisimiarimin yahtiminda tibbi silikon malzeme kullanilmis olmalidir,

Implant elektronigi, dis pargadan gelen sinyalleri isleyip, elektrotlara saniyede 50.000 uyarim hizma kadar gonderebilmelidir, Her
bir faz siiresi 2,0 mikrosaniye ile 425 mlkrosamye arasinda degigebilmelidir.

Implant statik hafizaya sahip olmali, implant seri numarasi CMOS devrelerinden istendiginde telemetri yolu ile dig parcaya
aktartlabilmelidir. implant ayn1 zamanda tiretim ve ayarlama asamasimda gerekli bilgilerin depolanabilmesi igin bir hafizaya sahip
olmalidir.

Uyarim akimindaki dalgalanmalara karg her bir elektrot ayr ayrt korunmug olmalidir. Uyarim darbeleri yiikleme ve dengeleme
prensibine gore olmal, sirali ve/veya paralel, eszamanh olabilmetidir. Eszamanli uyarim sirasida implant elektronigi faz iligkili
paralel uyarima imkna vermeli ve kanallar arasindaki olumsuz etkilegim engellenmelidir,

b. Elektrotlar

Elektrotlar, i¢ kulagm uyariimasim saglayan "aktif elektrotlar”, gelismis telemetri gibi 8l¢tim ve uyarim igin devreyi tamamlayan
"referans elektrot” ve ECAP testlerinin yapilabilmesi i¢in gerekli olan "ECAP referans elektrotunn” igermelidir.

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

Elektrotlarin oval yapisi, yumusak ve piirlizsiiz atravmatik derin yerleg;tu'meye uygun olmalidir.

Elektrot dizinin bitiminde, elektrotlarin kokleanin i¢ine daha fazla girmesini engelleyen ve ayni zamanda kokleastomi i icin actlan
deligi kapama iglevini géren bir durdurucu (stopper) olmalidir.

Degisik hasta gruplaninda kullamilmak tizere asagida belirtilen dzellikte elektrodlar bulunmahdir ve teklifte bu elektrotiar igin ayr:
ayri tekdif verilmelidir. Hastada kuilanilacak elektroda gore istenen cihaz firma tarafindan saglanmahdir.

1. Standart yerlestirme:

Standart yerlestirme igin 2,4 mm ara ile swalanmis 12 adet elektrot durdurucuya kadar toplam 31,5 milimetrelik uzunluga sahip dilz
tek standart bir elekirot dizini olmalidur.

2. Yutnugak yerlestirme:

Yumusak yerlestirme igin 2,4 mm ara ile swalanmms, ilk bes elektrotu tek temas noktasma, diger yedi elektrotu ¢ift temas noktasina
sahip, 12 adet elektrot durdurucuya kadar toplam 31,5 milimetrelik uzunlugu ile, daha ince, yogunlugu azaltiloug tibbi silikon ve
daha az kablo iceren tek bir elekirot dizini olmahdir.

3. Kisa yerlestirme:

Kisa yerlestirme i¢in 1,1 mm ara ile siralanmis 12 adet elektrot durdurucuya kadar toplam 15 milimetrelik uzunluga sahip diiz tek
kisa bir elektrot dizini olmahdir.

4. Perimodiolar yerlestirme (1.3 mm}

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

5. Perimodiolar yerlestirme (1.7 mm)

Perimodiolar yerlestirme igin, basal tarafta 1,7 mm ara ile swralanmus, toplamda 12 adet elektrottan olugan ve durdurucuya kadar
toplam 24 milimetrelik uzunluga sahip diiz tek bir elektrot dizini olmalidir.

ECAP olgiimlerinin gergeklestirilmesi ve kaydedilmesi igin gerekli olan ECAP referans elektrotu platinyum-iridyum malzemeden
{iretilmis, implant muhafazasina, digari bakacak gekilde tibbi silikon ile tutturutmus olmahdrr.
| {¢ parganin emniyet ve giivenlik sartlan asagida yer alan sartlan saglamalidur:
- Sinir dokusuna herhangi bir zarar gelmemesi i¢in, her bir kanalin sizint1 akimi seviyesi 1 mikroamperden az olacaktir,

- Veri aktarma ve alma protokolii elektromanyetik alanlarin etkisinden korunmus olacaktir.

- Dug parga ile veri eglemesi voltaj seviyesi 3,0 V ila 6,8 V arasinda iken yapilabilecektir.

Bu Dékiiman Uludag Universitesi Rektorliigii'ne aittir. Baskalar: tarafindan kullamlamaz ve gogaltilamaz.
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- Veri protokolil, veri butiinliigiiniin kontrolil ve yedeklemesi yapacak sekilde yapilandirilmahdr,
-~ Her implantin en az 16 bit'den olugan kendine ait bir tanimlama numaras: olmal: ve veri protokolii yapisi iginde yer almalidur.
<Uyarimin baslatilabilmesi igin bu tammlama numarasmnin implanta her uyarim éncesi gonderilmelidir.
- Implant, 1,5 Tesla siddete kadar Manyetik Gorimtiileme Tani ve Teshis Cihazlarma karsi uyumlu olmalidir.

T parga fiziksel olarak agagida yer alan sartlan saglamalidir:

- Implant, sterilizasyonu yapilmis sekilde korumah paket iginde, kutulanmus olarak sevk edilmelidir. implant kutusunun tizerinde

seri numarasl, liretim tarihi, son kullanim tarihi yazili olmali, kutunus i¢inde ise, iiriin kodu, seri numarasi ve EAN veya HIBC
numarasini gosteren barkot etiket ver almahdir,

3. DIS PARCA KONUSMA ISLEMCISI VE AKSESUARLAR:

Koklear implant Sisteminin ameliyattan bir miiddet sonra aktif hale getirilen ve kullaniciya gore ayarlamalar: yapilan dis parcast;
| konugma islemcisi konugma iglemcisi ile viicuda yerlestirilen implant arasindaki veri ve enerji iletisimini saglayan aktarici miknatis
ve agafiida belirtilen gegitli aksesuarlardan olugmalidr,

a. Konugma [slemcisi

Ortam seslerini toplayan, i¢ par¢anm anlayacag) sinyal sekline déniigtiirfip, i¢ pargaya aktaran konusma islemcisi enerji ihtiyacimi
675 tip pille kargilayabilmelidir.

Konugma iglemcisi kulak arkasinda tagmacak sekilde ergonomik olmali, kiigiik gocuklar ve bebekler igin ayr1 tagima segenegi
bulunmalhdir.

Konugma iglemcisi tizerinde agma kapama diigmesi haricinde sistemin ayarlan ile ilgili hi¢ bir diigme, anahtar bulunmamahdir.
Konugma islemcisi tizerinde uyar1 ve alarmlar kullaniciya gorsel bildirmek icin bir led/lamba bulunmalidar.

Aktarici nmknatisa sinyal iletimini saglayan kablonun, konusma iglemcisine baglanti noktasmda kilit mekanizmasi bulunmaly,
kablonun kaza sonucu yerinden ¢tkmast veya takildifi yuvaya zarar vermesi béylece énlenmis olmalidur,

Konugma iglemcisinin hassasiyet, ses ayart, telecoil moduna gegig gibi tiim ayarlar uzaktan kumanda ile yapiimalidir. Uzaktan
kumanda en fazla kredi kartt bilytikliigiinde ve cepte tasmabilir olmalidir. Giig gereksinimi piyasada hap pil olarak tanmlanan pil
tipi arpeilign ile kargilanmal ve pil en az dort ay uzaktan kumanday: cahgtirabilmelidir. Uzaktan kumanda en az yarim metreden
kumanda edebilmelidir,

Uzaktan kumanda iizerinde ses giddeti ayari, mikrofon hassasiyet ayar, telecoil moduna gegis, telecoil ve mikrofon moduna gegis,
program segme diifmesi gibi ayarlar olmal, fus kilidi bulunmali ve kullanibmadigi zaman bekleme moduna gegebilmelidir.
Uzaktan kumanda iizerinde alarm ve uyar1 i¢in ayn ayr led seklinde gdsterge bulunmaiidir, Cifi tarafh implant kullanmminda tek bir
uzaktan kumanda ile her iki konusma iglemcisine de kumanda edilebilmeli, konusma islemcisi tek bir tus ile segilebilmelidir.
Konugma islemcisi, ayar programlarma baglanabilecck ve igindeki bilgileri aktaracak sekilde tasarlanmug olmalidir.

FM sistemlerinin baglanabilecegi pil yuvasinin Konugma Islemcisi aksesuar kiti iginde bulunmas: gerekmektedir.

b. Aktarict miknatrs

Aktanict miknatis manyetik alan yaratarak, bir i¢ parca elemani olan implanta sinyal ve enerji aktaracak sekilde tasarlanmahdir.
Aktarict miknatis implanta manyetik bir ¢ekimle tutturulmalidir,

Ameliyat sirasinda ortaya gikan yapisal kisitlara gére aktarict miknatism gitct ayarlanabilmelidir.

4, Koklear implant'm Konusma Islemcisinin kisiye gore ayarlanmas, ayrica gelismis telemetrik digtimlerin ve ECAP dlgiimlerinin
yapilabilmesi i¢in gerekli olan dopanum (Interface box) ve baglant: kablolari vé bunlarin Microsoft Windows XP ve Vista [sletim
sistemi iizerinde ¢aligmasina izin veren yazilimim'm bulunmasi ve Tibbi yonergelerini igeren Tiirkce Kullantm Klavuzunun
bulunmasi gerekmektedir. '

Koklear Implant sistemini olusturan harici pargalarm Kullanim Kilavuzu Titrkge olmalhdr.

5. Garanti Sartlart

Koklear implant sistemini olusturan pargalarin imalat ve igcilik hatalarma kars: garanti sitreleri agagida belirtildigi gibi olmakdir.
I¢ Parga (implant) 120 AY

Dis Parga (Konugma Igtemcisi ) 36 AY

Pil Yuvalan 24 AY

Aktarict Piknabs 24 AY

Garanfi milddeti igindeki servis, firma tarafindan iicretsiz olarak yapilmalidir.

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

6.Firma konugma iglemcideki bir ariza halinde kullameiy1 zor durumda birakmadan ariza giderilene kadar gegici baska bir cihaz
vermelidir.

7.Firma, yetetli yedek parga ve aksesuar stogu bulundurubmalidir,

8. Klinige 1 (bir) adet ameliyatla takilan i¢ par¢a, yedek implant (BACK UP) gerekli goriildiigti takdirde getirilmesi taahhit
edilmelidir.

9.Hasta igin degisik elektrod dizaym bir implant uygulanmas: gerektirdigi takdirde (split elektrot, double array, short elektrot gibi)
firma bu implant igin ayr1 bir ticretlendirme talep etmemelidir.

10.Giincel SUT tebligine uygun olarak; Koklear implant asgari ¢anta igerigi: Konusma islemcisi, transmitter, 12 adet 675 p diigme

Bu Dékilman Uludag Universitesi Rektrliigii'ne aittir. Bagkalart tarafindan kullamlamaz ve cogaltilamaz.
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pil, sarj edilebilir pil {initesi, 3 adet sarj edilebilir pil ve sarj cihazi (sazj edilebilir pilleri standart tiretiminde olmayanlar icin 150
adet 675 p diigme pil ya da sarj edilebilir 6zel veya AAA pil (4 adet)), ara kablo, yedek ara kablo (3 adet), yedek nuiknats,
skonusma islemcisi test cihazi, nem alma ve kurutma kiti, temizleme apereyi, dis parga tagima gantast veya kutusu, ginlik kullantm
¢antas), Tirkge kullanim kilavuzu, pil tutucu veya yuvasi (2 adet) ile yedek pil yuvasi kapag (islemci i¢inde olanlarda aranmaz),
yedek kulak kancasi (cihazda kullanimi gerekmiyorsa istenmez), yedek kulak kancasi pini {cihazda kullanim gerekmiyorsa
istenmez), pin gikarma aleti (pini olmayan cihazlarda istenmez), tornavida (cihazda kullanimm gerekmiyorsa istenmez), uzaktan
kumanda (cihazin kullamm igin gerekli degil ise istenmez) sekltinde teslim edilmelidir.

11.Saghk Bakanhigm tarafindan yayinlanan gincel "Tibbi Cihaz Yonetmeligi" kapsamindaki tiriinler igin, SGK Ulusal Bilgi
Bankasma kayitli, onayh bar-kod (EAN 13 uyumlu) numaras: birim bazinda malzemenin etiketi {izerinde bulunmal, adi gegen
yonetmelik kapsami diginda yer alan malzemeler igin kalite belgesinin sunulmast zorunluder.

12. Malzemeler Saglik Bakanhg: tarafindan yaymlanan giincel "Tibbi Cihaz Yénetmeligi™n de belirtilen sartlara uygun olmahid.
13.Ambalajiar ayn: boyda dayanikh malzemeden imal edilmis olup kirik, ezik yamuk ambalaj olmayacak, etiket {izerinde glincel
"T1bbi Cihaz Ydnetmeligi"n de belirtilen bilgiler olacaktir,

14.Malzemeyi temin eden yiklenici firma UBB ile ilgili yanlig veya eksik beyandan dolay1 kurumun ugrayacag tiim maddi manevi
zarardan soruntludur.

15 Firma ihalelerde degerlendirilmek iizere yeterli miktarda numune getirecektir.

ATINALMA BiLGISINI OLUSTURAN ) KULAK BURUN BOGAZ AD.
D/BD/BIRIM

ATINALMA BILGISINI OLUSTURAN
D/BD/BIRIM SORUMLUSU

ARIH

E imzA

(%) Istek yapilan hizmet, demirbag/sarf malzeme ile ilgili Satin Alma Bilgisi (Sartname) bu biliinde belirtitiv, Gerekli giriilir ise bu billiimde ka¢
sayfadan elustugunun belirtilmesi ve her sayfanm imzalanmasi kayd ile satm alma bilgisi bu forma eklenebilir.

Satin Alma Bilgisi olusturulurken satin alinacak diriiniin dzellilderi ve tagimas gereken sartlar agiklamr ve uygun oldugiu yerde agagidakileri
icermelidir.

-{iritn onay1, Prosediirler, Stire¢ ve Donamm igin sartlar

-Personelin niteligi icin sartlar

-Kalite yimetim sarelar

~Hizmetin tamm1 ve gerekderi

Bu Dikilman Uludag Universitesi Rektorligiine aittir. Bagkalar tarafindan kultamlamaz ve cogaltilamaz.
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Boliim istem No  :45121
Sartname Kodu 52216 KBDB Diizenleme Tarihi :11/07/2016

1 Sartname Metni :

Malzemenin Adi: Koklear Implant (Cibaz1 ve Aksesuarlari Dahil)

Fiziksel Ozellikleri: _
Implant, sterilizasyonu yapilns sekilde korumali paket iginde, kutulannus olarak sevk edilmelidir. Implant kufusunun iizerinde

| tiretim parti numarasi, Uritn kodu, iretim tarihi, son kollanim tarihi ve EAN veya HISC numarasim gsteren etiket barkot yer
almalrdir,

Kimyasal Ozellikleri:

Titanyum muhafaza iginde yer almali ve alic1 uyarim elektronigini banndirmalidir, Aktif elektrotlaria sinyal iletimi saglayan
kablosu, elektrotlarin sinyal firetmesi igin gereken referans elektrotu ve diglim elektrotu olmahdir. Kablolarin muhafazas: ve
yalitiminda giiglendirilmig tibbi silikon malzeme kullamimis olmahdir.

Depolama Sartlar::

Steril implant son kullanma tarihinden 8nce ve sadece implant kutusunun igindeki koruyucu ambalajinda oda sicakhgmda
sakianmahidir.

Kullanm Yeri ve Ozelligi:

1- Koklear implant sistemi cok ileri diizeyde sensérinoral igitme kaybi olan ve igitme cihazmdan yarar gérmeyenler igin i¢ kulaga
yerlestirilen elektrotlarin elektriksel uyarmms yolu ile isitmenin yeniden kazandirilmasi igin tasarlanmg olmali ve iki alt sistemden
olusmahidir.

a- Ameliyatla yerlestirilen elekironik i¢ parca

b- Ortam seslerini toplayip, iglemden gegirerck ig parcaya aktanlan dig parga.

1.1. IC PARCA:

Koldear implant sisteminin ameliyat ile yerlegtirilen i¢ pargasy, alic1 elektroniklerin bulundugu implant ve koklea igindeki sinir
hiicrelerinin elekiriksel uyaruming saglayan elektrod dizini sisteminden olugmahd.

1.1.1. Implant titanyumdan olmal: ve kablolarm izolasyonu ve muhafazasmda silikon kullaniimis olmahdsr.

1.1.2. Elektrod dizini degisik hastalardaki ihtiyaca gore asagida belirtilen dzelliklerde olmalidir ve her cihaz igin ayr: teklif
verilmelidir.

1.1.2.a. Standart elektrod: Elektrod dizini intrakoklear elektrod dizini 16 aktif elektroddan olugsmalhdir.

1.1.2.b. Mid-scalar elektrod: Elektrod dizini intrakoklear elektrod dizini 16 aktif' elektroddan olugmaldir. Rezidile] igitmeyi
korumaya yonelik olarak elektrotun kokleada verlesimi Mid-scalar olmali minimum koklear hasara neden olacak sekilde ince
olmahdir.

1.1.3.4¢ parga elemaniart Manyetik Rezonans Géoriintiileme(MRG) tani cihazlarina kars: uyumlu olmalidir,

1.1.4. MRG ile uyumlu olmayan implantlarm miknatis sistemi gerektiginde cerrahi girigimle implant sisteminden aynlabilir
olmalidir,

1.1.5. Ameliyatla yerlestirilen i¢ parganin ameliyat bitiminde cihazmn ¢alismasin: kontrol etmeye yonelik stapes refleks test, ve
ECAP {evoked compound action potential) ve/veya EABR testlerin yapilabilir olmasi ve bunun i¢in gerekli olan yazilim
programlarimin iicretsiz olarak verilmesi gereklidir,

1.1.6. Elektrot dizinininde ki her bir elektrot bagmmsiz akim kaynagma sahip olmalidir.

1.1.7. Ameliyat sirasmda kullanim kolayligi i¢in "insertion tool" hastaneye saflanmal: ve en az 3 defa tekrar yiklemeye izin
vermelidir,

1.2. DIS PARCA:

1.2.1. Dis par¢a konusma islemcisi ve i¢ parga ile iletisimi saglayan aktarici plak, baglant1 kablosu ve gerekli aksesuarlardan
olugsmahdir.

1.2.2, Dng parga sarj edilebilir pil ve/veya tek kuliamimhk pil ile galismahdir,

1.2.3. Konusma iglemcisi, bir yazilim aracihin ile her hasta i¢in programlanabilir, konusma stratejilerini kaydedip uygulayacak
kapasitede olmalidir.

Uretim Tarihi ve Miadt:
1. Malzemeler teslim tarihi itibari ile en az | y11 miadl olmalidir. Son kullanma tarihine 3 ay kala tliketilemeyen malzeme firma
tarafindan daha uzun miadli malzeme ile degistirilmelidir.

2. implant sistemindeki i parca her tiirli iiretim, fabrikasyon ve igcilik hatalarma kars1 3 yil garantili olmalidir.

Bu Dékiiman Uludag Universitesi Rektorlagi'ne aittir. Bagkalari tarafindan kullanilamaz ve gogaltilamaz.
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3. implant sisteminin konugma iglemeisi her tiirlii fabrikasyon ve issilik hatalarina kars: 3 yl garantili olmalidur.

4. Implant sisteminin dis par¢a aktarict plak sistemi her tiirlii iiretim, fabrikasyon ve is¢ilik hatalarina kars1 2 yil garanti altinda
olmahdir.

5. Yiklenici firma garanti siiresi bittikten sonra her tirlii yedek parga aksesuar ve teknik servis hizmetlerini bedeli kargihigmda 10
il siireyle temin edecegini taahhiit etmelidir.

Ambalaj Sekli ve Miktar:
Ambalaj muhtevasi normal kosullardaki tasumyla ilgili hasarlara kars1 korumali olmahdir.

| Tibbi Ozellikleri:
[sitsel sinirin uyarilmas: saglanmahdir.

Zorunhe Ozellikler:

1. implant ameliyat: sirasinda kullamian dzel cerrahi kit ile verilecektir,

2. lmplantm programlanmas: i¢in gerekli bilgisayar programi ile birlikte verilecektir. :

3. Koklear implant sistemi pargalarmdan "Koklear Implant Ara Kablo" ve "Koklear Implant Pil Yuvas1” sistemle blrhkte
verilecektir,

4. Teklif edilen koklear implant, Giriiniin piyasadaki en son versiyonu olmahdir.

5. Garanti kapsam stiresince Konugma Islemcisi ile ilgili bir problem olustugu takdirde, tamir siresince hastanin magdur
edilmemesi amacryla, yeni bir konusma islemcisi temin edilecektir.

6. Firma, yeterli yedek par¢a ve aksesuar stogu bulundurulmahdir.

7. Klinige 1 (bir) adet ameliyatla takilan i¢ par¢a, yedek implant (BACK UP) gerekli goriildiigh takdirde getirilmesi taahhiit
edilmelidir.

8. Glincel SUT tebligine uygun olarak; "Konugma islemeisi, transmitter, 12 adet 675 p diigme pil, sarj edilebilir pil iinitesi, 3 adet
sar) edilebilir pil ve sarj cihazi (sarj edilebilir pilteri standart iiretiminde olmayanlar igin 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, dis parga tagima ¢antasi veya kutusu, giinliik kullanim gantasi, Tiirkge kuflanim kilavuzy, pil
tutucu veya yuvasi (2 adet) ile yedek pil yuvas: kapag (islemci iginde olanlarda aranmaz), yedek kulak kancasi (cihazda kullanim
gerekmiyorsa istenmez), yedek kulak kancasi pini (cihazda kullanimi gerekmiyorsa istenmez), pin ¢ikarma aleti (pini olmayan
cithazlarda istenmez), tornavida (cihazda kullanim: gerekmiyorsa istenmez), uzaktan kumanda {cihazin kullanim igin gerekli degil
ise istenmez)." seklinde teslim edilmelidir.

9. Saglik Bakanhgmn tarafindan yaymlanan giincel "T1bbi Cihaz Yénetmeh“ " kapsammdaki Uriinler igin, SGK. Ulusal Bilgi
Bankasma kayitli, onayl bar-kod (EAN 13 uyumlu) numarasi birim bazinda malzemenin etiketi fizerinde bulunmah, ad: gegen
yonetmelik kapsamt diginda yer alan malzemeler igin kalite belgesinin sunulmas: zoruniudur.

10. Malzemeler Saghk Bakanhg) tarafindan yaywntanan giincel "Tibbi Cihaz Yonetmeligi'n de belirtilen sartlara uygun olmalidir.
H. Ambalajlar aym boyda dayamkl malzemeden imal edilmis olup kirik, ezik yamuk ambalaj olmayacak, etiket lzerinde giincef
"Tibbi Cthaz Ydnetmeligi"n de belirtilen bilgiler olacaktir.

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

13. Firma ihalelerde degerlendirilmek iizere yeterli miktarda numune getirecektir.
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(*) Istek yapalan hizmet, demirbag/sarf malzeme ile ilgili Satin Alma Bilgisi (Sartname) bu béliimde belirtilir. Gerekli gorillir ise ba btlimde kag
sayfadan olustufenun belirtilmesi ve ber sayfanm imzalanmas kayds ile satin alma bilgisi bu forma eklenebilir,

Satin Alma Bilgisi olugturulurken satin almacak iiriiniin Szellikleri ve tagimas: gereken sartlar agklanir ve uygun oldugu yerde asagrdakileri
igermelidir.

-Uriin onayi, Prosediirler, Siirec ve Donamm icin sartlar

-Personelin niteliBi icin sartlar

-Kalite ynetim sartlan

-Hizmetin tammi ve gerekleri

Bu Dokiiman Uludag Universitesi Rektorligiine aittir. Bagkalan tarafindan kullamlamaz ve gogaltilamaz.
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Sartname Metni :

}) GENEL

Koklear implant Sistemi, ¢ok ileri diizeyde senstrindral igitme kaybi olan ve igitme cihazindan yarar gérmeyenler igin, i¢ kulaga
yerlegtirilen elektrotlarin elektriksel uyarimi yolu ile isitmenin yeniden kazandirilmasi i¢in tasarlanmug ve iki ait sistemden
olusmalidu:

-Aktif Viicuda Yerlestirilebilir elektronik ig parga,

-Ortam seslerini toplayan ve i¢ pargaya aktaracak sekilde islemden gegiren ve aktaran dig parca,

2) IC PARGA:

Koklear Implant Sisteminin ameliyat ile yerlestirilen i¢ pargasi, alica elektroniklerin bulundugu implant, koklea igindeki sinir
hiicrelerinin elektriksel uyarmmim saghayan aktif elektrotlar ve referans elektrotlardan olugmalidir.

a-Implant

Titanyum muhafaza iginde yer alir ve alici uyarim elektronigini barmdirmahdrr. Aktif elektrotlara sinyal iletimini saglayan kablosu
ve eCAP dlgiim elektrotu meveut olmahdir. Kablolarin muhafazas: ve yalitiminda tibbi silikon maizeme kullanilmg olmahdar.
Implant, statik hafizaya sahiptir, implant seri numarast CMOS devrelerinden istendiginde telemetri yolu ile dig par¢aya
aktarilabilmelidir. Implant aym zamanda iiretim ve ayarlama agamasmda gerekli bilgilerin depolanabilmesi igin bir hafizaya sahip
olmalidir.

Uyarmm akimindaki dalgalanmalara kargt her bir elektrot ayr1 ayri korunmug olmahdir. Uygun software ile ameliyat sirasinda eCAP
ve BSRT testleri yapilarak cihazin ¢alistit ve hastada gerekh uyarimin saglandifn gosterilebilmelidir.

b.Elektrotlar

I¢ kulagm uyarilmasim saglayan "aktif elektrotlar” ve gelismis telemetri gibi dlgitim ve ECAP testlerinin yapilabilmesi igin gerekli
olan "ECAP referans elektrodunu” igermelidir. Elektrot tagiyicisi iizerinde 22 aktif elektrot bulunmahdir.

ECAP slclimlerinin gergeklestirilimesi ve kaydedilmesi igin gerekii olan ECAP referans elektrodu platinyom-iridyum malzemeden
tiretilmis olmalidir, implant muhafazasma, digan bakacak sekilde tibbi silikon ile tutturulmug ohnalidir.

f¢ parganin emniyet ve giivenlik sartlar: agagida yer alan sartlar1 saglamalidsy;

-Veri aktarma ve alma protokolii elektromanyetik alanlarin etkisinden korunmug olmalidir.

~Veri protokolii, veri biitiinligiiniin kontrolimii ve yedeklemesini yapacak gekilde yapilandiilms olmahdir.

-implant 1,5 Tesla siddete kadar miknatist yerinde, 3 Tesla slddetme kadar miknatisi gikarilarak Manyetik goriintitleme Tani ve
Teshis Cihazlarina karst uyumlu olmalidr.

I¢ parga fiziksel olarak asagida ver alan sartlari saglamahdir;

Implant, sterilizasyonu yapilmis sekilde korumah paket igerisinde, kutulanmis olarak sevk edilmelidir. Implant kutusunun iizerinde
firetim parti numarasi, lrlin koduy, seri numarasi, itretim tarihi, son kullanim tarihi ve EAN veya HISC numarasim gosteren etiket
barkot yer almalidir.

3) DIS PARCA, KONUSMA ISLEMCISI VE AKSESUARLAR

Koklear implant sisteminin ameliyattan bir miiddet sonra aktif hale getirilen ve kullaniciya gtire ayarlamalar1 yapilan dis parcasy;
konusma islemcisi, konusma islemcisi ile viicuda yerlestirilen implant arasmdaki veri ve enerji iletisimini saglayan aktaric: miknatis
ve agagida belirtilen gesitli aksesuarlardan otusmalidir. ‘

a. Konugma islemcisi

Ortam seslerini toplayan, ig parganin anlayacag sinyal sekline doniistiirilp, i¢ pargaya aktaran konusma iglemcisi enerji ihtiyacim
675 tipi pille kargitamalidir.

Konusma islemcisi kulak arkasinda taginacak gekilde ergonomik olmalidir,

Konusma islemcisinin degisik renk segenekleri bulunmalidir. Konugma islemeisi tam dijital olmali ve farkh programlar yiikleme-
imkam vermelidir. Otomatik hassasivet ayar1 ve ses ayari ayn ayn yapilabilmelidir.

Program degistirme, ses ayarlama ve hassasiyet ayarlama iglemleri dijital olarak yapilabilmelidir. En az 3 konusma stratejisini
kaydegip, uygulanma imkani vermelidir. Uzerinde uyart ve alarmlan kullanictya gorsel olarak bildirmek igin, bir led/ lamba
bulunmalidir. '

Konusma islemcisi, ayar programlarma baglanabilecek ve igindeki bilgileri aktaracak bigimde tasarlanmg olmahdir.

Daha kaliteli ses ve y&n algilamast igin iki mikrofon ile tlim yonlerden gelen sesleri yakalayacak sekilde tasarlanmis olmalidsr.
Auto-telecoil (otomatik telefon algilama) dzelligi olmahdir.

b. Aktaric1 Miknatis

Aktaric1 miknatis manyetik alan yaratarak, bir i¢ parca elemam olan implania sinyal ve enerji aktaracak sekilde tasarlanmis
olmahdir, Aktarici miknatis implanta manyetik bir gekimle tutturulmalidir.

Ameliyat sirasinda ortaya ¢ikan yapisal kisitlara gore aktaricr miknatism giicti ayarlanabilmelidir.

4) SISTEM AYARLARI; DONANIM, YAZILIM, KULLANMA KILAVUZLARI

Bu Dokiiman Uludag Universitesi Rektorliigiine aittir. Bagkalan tarafindan kullamlamaz ve ¢ogaltilamaz.
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Koklear Implant'm konusma iglemcisinin kisiye gore ayarlanmas, ayrica gelismis telemetrik slgtimlerin ve eCAP dlgtimlerinin
yapilabilmesi icin gerekli olan donanum ve baglanti kablolar ve bunlarin Microsoft Windows XP ve Vista isletim sistemi zerinde
galigmasina izin veren yazilim bulunmali ve Tibbi yénergelerini igeren Tiirkee kullanim kilavuz bulunmahdir.

5) GARANTI SARTLARI

Koklear implant sistemini olugturan parcalarm imalat ve is¢ilik hatalarina kars1 gerekli garanti siireleri agagida belirtilmistir.

[¢ Parga (implant) 120 AY

Dns Parca (Konugma islemcisi) 36 AY

Pil Yuvalar: 24 AY

Aktarict Miknatis 24 AY

Garanti miiddeti i¢indeki servis, firma tarafindan Uicretsiz olarak yapilmalidir,

Firtma garanti sonrasi servis ve yedek parca teminini iicreti mukabilinde garanti ve taahhiit etmelidir.

Firma konugma iglemcideki bir ariza balinde kutlanicryr zor durumda birakmadan ariza giderilene kadar gegici bagka bir cihaz
vermelidir,

Firma, yeterli yedek parca ve aksesuar stogu bulundurulmahdir.

Klinige 1 (bir) adet ameliyatla takilan i¢ parga, yedek implant (BACK UP) gerekli goriildiigt takdirde getirilmesi taahhiit
edifmelidir.

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

Koklear Implant Sistemi; FDA, 1SO, CE ve TSE Kalite belgelerinden en az birine sahip olmah ve bu belgeler istendiginde teklife,
sbzlesmeye veya teslimat belgelerine eklenmelidir,

Diger ozellikler

1. Gineel SUT tebligine uygun olarak; "Konusma islemcisi, transmitter, 12 adet 675 p diigme pil, sarj edilebilir pil tinitesi, 3 adet
sarj edilebilir pil ve sarj cihaz1 (sarj edilebilir pilleri standart Giretiminde olmayanlar igin 150 adet 675 p dtigme pil ya da sarj
edilebilir ozel veya AAA pil (4 adet)), ara kablo, yedek ara kablo (3 adet), yedek muknatis, konugma islemcisi test cihazi, nem alma
ve kurutma kiti, temizleme apereyi, dis parga tagima gantas1 veya kutusu, giinlitk kullanim gantass, Tirkge kullanim kilavuzuy, pil
tutucu veya yuvasi (2 adet) ile yedek pil yuvasi kapag (islemei iginde olanlarda aranmaz), yedek kulak kancasi (cihazda kullanimi
gerekmiyorsa istenmez), yedek kulak kancasi pini (cihazda kullanimm gerekmiyorsa istenmez), pin ¢ikarma aleti (pini olmayan
cihazlarda istenmez), tornavida (cihazda kullamim gerekmiyorsa istenmez), uzaktan kumanda (cihazm kullammi igin gerekli degil
ise istenmez)." seklinde testim edilmelidir.

2. Saghk Bakanhgm tarafindan yaymlanan giincel "Tibbi Cihaz Y6netmeligi" kapsamimdaki tiriinler igin, SGK Ulusal Bilgi
Bankasma kayitl, onayli bar-kod (EAN 13 uyumiu) numarasi birim bazinda makzemenin etiketi lzerinde bulunmal, adi gegen
yimetmelik kapsamu disinda yer alan malzemeler igin kalite belgesinin sunuimas: zorunludur.

3. Malzemeler Saglik Bakanlig tarafindan yaymlanan giincel "Tibbi Cihaz Yonetmeligi"n de belirtilen sartlara uygun olmalidir.
4. Ambalajlar aym boyda dayanmikli malzemeden ima! edilmis olup kirik, ezik yamuk ambalaj olmayacak, etiket fizerinde giincel
"Tibbi Cihaz Yonetmeligi"n de belirtilen bilgiler olacaktir. ‘

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

6. Firma ihalelerde degerlendirilmek {izere yeterli miktarda numune getirecektir.
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¥} Istek yapian hizmet, demirbas/sarf malzeme ile ilgili Satin Alma Bilgisi (Sartname) bu boliimde belirtilir. Gerekli goritliir ise bu biliimde kag
sayfadan olustufunun belirtilmesi ve her sayfanim imzalanmasi kayd: ile satin alma bilgisi bu forma eklenebilir,

Satin Alma Bilgisi olugturulurken satin alinacak iiriiniin tzellikleri ve tasimas: gereken sartlar agklanir ve uygan oldugu yerde agafhidakileri
icermelidir.

~Uriin onay, Presediirier, Siireg ve Donamm igin sartlar

-Personelin niteligi icin sartiar

-Kalite yénetim sartlan

-Hizmetin tanim ve gerekleri

Bu Dokiiman Uludag Universitesi Rektorltigiine aittir. Baskalar: tarafindan kullanilamaz ve ¢ogaltilamaz,
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Malzeme Kodu 3 JENS05253 [KOKLEAR IMPLANT CIHAZI(20 ELEKTRODLU) & KB1015 SATINALMA BiLGIiSI (SARTNAME) (*
Biliim Istem No  :45121

Sartname Kodu 52218 "KBB AD Diizenleme Tarihi :11/07/2016
Sartname Metni: -
FIZIKSEL OZELLIKLERI:
implant, sterilizasyonu yapilmis sekilde korumah paket iginde, kutulanmus olarak sevk edilmelidir.
KIMYASAL OZELLIKLERI:

Titanyum tabana sahip seramik muhafaza iginde yer alir ve alici uyarim elektronigini barindirmalidir. Aktif elektrotlarla sinyal
iletimini saglayan kablosu ve elektrotlarin sinyal iiretmesi igin gereken referans elekirotu olmahdir, Kablolarm muhafazas: ve
kablolarin seramik birlesim kistmlarmm yahtiminda gglenditilmis tibbi sifikon malzeme kullanilmahdir,

DEPOLAMA SARTLARI:

Steril implant son kullanma tarihinden dnce ve sadece implant kutusunun igindeki koruyucu ambalajinda oda sicakhginda
saklanms olmahdir.

KULLANIM YERI VE OZELLIGI:

1-KoKlear implant sistemi gok ileri diizeyde sensétindral isitme kayb1 olan ve igitme cihazindan yarar gérmeyenler i¢in i¢ kulaga
yetlestirilen elektrotlarm elekiriksel uyarim yolu ile igitmenin yeniden kazandmilmas icin tasarlannus ve iki alt sistemden
olugmahidir,

a-Ameliyatlarda yerlestirilen elektronik i¢ parca.

b-Ortam seslerini toplayp ,islemden gegirerek i¢ parcaya aktaran dis parga.

1.1.IC PARCA:

Koklear implant sisteminin ameliyat ile yerlestirilen i¢ pargas: ,alici elekironiklerin bulundugu implant koklea igindeki sinir
hiicrelelerinin elektriksel uyarimn: saglayan elektrot dizini sisteminden olugmalidir.

1.1.1.Implant titanyum tabana sahip tiretilmis, seramik muhafaza igindedir. Kablolarm izolasyonu ve muhafazasinda tibbi silikon
kulanilmis olmalidir.

1.1.2.Elektrot dizini intrakoklear elektrot 20 aktif elekirottan olusmahdrr.

1.1.3.1¢ parga elemanlar1 1.5Tesla'ya kadar Manyetik Rezonans Gortintileme(MRG) tan cihazlarina kargt uyumlu olmalidr
1.1.4. Ameliyatla yerlestirilen i parganm ameliyat bitiminde cihazin ¢alismasm kontrol etmeye yonelik stapes refleks testi ve
elektriksel ABR testi yapilabilmelidir.

1.2.DIS PARCA: -

1.2.1 .Ins parga konugma iglemcisi ve i¢ parca ile iletigimi saglayan aktarict plak baglanti kablosu ve gerekli aksesuarlardan
olusmalidir. . ’

1.2.2.D1g parca tek kullanimbk pif ile calismalidar.,

1.2.3. Konugma iglemecisi ,bir yazilim aracilig1 ile her hasta igin programlanabilir konusma stratejilerini kaydedip uygulayabilecek
kapasitede olmahdir.

URETIM TARIHI VE MIADI:

1.3. Implant sistemindeki i¢ parga her tiirlii iiretim,fabrikasyon ve isgilik hatalarma kars1 10 y1t garantili olmaldrr.

1.3.Limplant sisteminin konusma islemcisi her tiirlii fabrikasyon ve is¢ilik hatalarina kars1 3 yil garanti altinda olmahdir.
1.3.2.Implant sisteminin dig par¢a aktaric1 plak sistemi her tiirlii {iretim fabrikasyon ve ig¢ilik hatalarina kars1 2 yil garanti attinda
olmahdir.

AMBALAJ SEKLI VE MIKTARI :

Ambalaj muhtevas: normal kogullardaki tagimayla ilgili hasarlara kars1 korumali olmalidir.

TIBBI OZELLIKLERI:

Isitsel sinirin uyarilmastn saglamalidir,

ZORUNLU OZELLIKLER:

1-Implant ameliyati sirasinda kullanilan cerrahi kit ticretsiz olarak verilmelidir.

2-implantin programlanmast i¢in gerekli bilgisayar program iicretsiz verilmelidir.

3-Garanti kapsamu siiresince konusma islemcisi ile ilgili bir problem olugtugu takdirde ,tamir siiresince hastanin magdur edilmemesi
amagci ile ,yedek bir konusma islemcisi temin edilmelidir.

4-Malzemeler teslim tarihi itibari ile en az 1 y1l miadhdw.Son kullanma tarihine 3 ay kala tiiketilmeyen maizeme firma tarafindan
daha uzun miadli malzeme ile degistirilmelidir,

5-TITUBB kayd meveut olmahdr.

7-Cihagz,firmanin koklear implant olarak {irettigi ve pazarladigi en son jenerasyon cihazi olmahdir.

Diger szetlikler

L. Implant ameliyat: sirasinda kullanilan cerrahi kit iicretsiz olarak verilmelidir.

2. implantin programlanmast igin gerekli bilgisayar programu iicretsiz verilmelidir.

3. Garanti kapsamn stiresince konusma islemcisi ile ilgili bir problem olugtugu takdirde ,tamir silresince hastanin magdur

Bu Dokiiman Uludag Universitesi Rektoérligtne aittir. Bagkalar! tarafindan kullanilamaz ve gogaltilamaz.




UU-SK BUTGE PLAN SATINALMA TEKNIK SARTNAME ORNEGI

DokKodu : FR-YLY-04 lk Yay.Tarihi  : 27 Ekim 2008 Sayfa
2712

Rev.No : 00 Rev.Tarihi

;

edilmemesi amaci ile ;yedek bir konusma islemcisi temin edilmelidir.

4. Cihaz,firmanm koklear implant olarak firettigi ve pazarladig: en son jenerasyon cihazi olmalidir.,

5. Giincel SUT tebligine uygun olarak; "Konusma islemcisi, transmitter, 12 adet 675 p digme pil, sarj edilebilir pil {nitesi, 3 adet
sarj edilebilir pil ve sarj cihaz: (sarj edilebilir pilleri standart firetiminde olmayanlar i¢in 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, konugma islemeisi test cihazi, nem alma
ve kurutma kiti, temizleme apereyi, dis parca tasima gantast veya kutusu, giintitk kullanim ¢antasi, Ttirkge kullanim kilavuzu, pil
tutucu veya yuvast (2 adet) ile yedek pil yuvast kapag (islemci iginde olanlarda aranmaz), yedek kulak kancas1 (cihazda kullanumi
gerekmiyorsa istenmez), yedek kulak kancas: pini (cihazda kullamimi gerekmiyorsa istenmez), pin ¢ikarma aleti (pini olmayan
cihazlarda istenmez), tornavida (cihazda kullammi gerekmiyorsa istenmez), uzaktan kumanda (cihazim kullanim igin gerekli degil
ise istenmez)." seklinde teslim edilmelidir,

6. Saghk Bakanhigm tarafindan yaynlanan giincel "Tibbi Cihaz Yonetmeligi" kapsamundaki tiriinler igin, SGK Ulusal Bilgi
Bankasina kayitl, onayh bar-kod (EAN 13 uyumlu) numarasi birim bazinda malzemenin etiketi tizerinde bulunmaly, ad: gegen
yinetmelik kapsami dismda yer alan malzemeler igin kalite belgesinin sunulmasi zorunludur.

7. Malzemeter Saglik Bakanhigi tarafindan yaymianan giincel "Tibbi Cihaz Yonetmeligi"n de belirtilen sartlara uygun clmalidir.

8. Ambalajlar ayni boyda dayanmikl malzemeden imal edilmis olup kiik, ezik yamuk ambalaj olmayacak, etiket iizerinde giincel
"T1bbi Cihaz Yénetmeligi"n de belirtilen bilgiler olacaktr.

9. Malzemeyi temin eden yiiklenici firma UBB ile ilgili yanhs veya eksik beyandan dolay kurumun ugrayacag titm maddi manevi
‘zarardan soromludur.

10. Firma ihalelerde degerlendirilmek iizere yeterli miktarda numune getirecektir.
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(*) Istelk yaplan hizmet, demirbag/sarf malzeme ile ilgili Satm Alma Bilgisi (Sartname) bu boliimde belirtilir., Gerekli giirGliir ise bu bikiimde kag
sayfadan olugtufunun belirtilmesi ve her sayfamin imzalanmas kayd: ile satin alma bilgisi bu forma cklenchifir.

Satmn Alma Bilgisi olusturulurken satin ahnacak dirtiniin $zellikleri ve tagtmas: gereken sartlar aciklamir ve uygun oldugu yerde asagidakileri
icermelidir.

-{iriin onayy, Prosediirler, Siireg ve Donamim icin sartlar

-Personelin niteligi icin sartlar

-Kalite yonetim gartlar

-Hizmetin tanminu ve gerekleri

Bu Dékiiman Uludag Universitesi Rektdrliigit'ne aittir. Bagkalari tarafindan kullanilamaz ve ¢ogaltilamaz.
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Sartname Metni :

1. Septum perforasyonlarinda kullanilabilir olmahdir,

2. Yumugak medikal silikon olmatidir,

3. Cap1 3,2 cm olmalidar,

4. Steril paketli olmahdwr

5. Sagiik Bakanlifm tarafindan yaymnianan glincel "Tibbi Cihaz Yonetmeligi" kapsammdaki firtinler igin, SGK Ulusal Bilgi
Bankasma kayrtli, onayh bar-kod (EAN 13 uyumlu) numarasi birim bazinda malzemenin etiketi tizerinde bulunmah, adi gegen

|| yonetmelik kapsanu diginda yer alan malzemeler igin kalite belgesinin sunulmast zorunludur.

:'L 6. Malzemeler Saglik Bakanhg: tarafindan yaymlanan gincel "Tibbi Cihaz Yonetmeligi"n de belirtilen sartlara uygun olmalidir.
|| 7. Ambalajlar ayni boyda dayanikh majzemeden imal edilmis olup kirnk, ezik yamuk ambalaj olmayacak, etiket iizerinde glincel
"T1bbi Cihaz Y¢netmeligi"n de belirtilen bilgiler olacaktir.

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

9. Firma ihalelerde degerlendirilmek tizere yeterli miktarda numune getirecektir,

ATINALMA BILGISIN! OLUSTURAN KULAK BURUN BOGAZ AD.
D/BD/BIRIM
ATINALMA BILGISINT OLUSTURAN
D/BD/BIRIM SORUMLUSU ‘ ot P
ARTH AN :
E iMzA 004 e ?"atm
_ PR
(¥) Istek yapilan hizmet, demirbas/sarf malzeme ile ilgili Satn Alma Bilgisi (Sartname) bu boliimde Baltili @E}fe%; giriiliir ise bu bitiimde kag
sayfadan olugtugunun belirtiimesi ve her sayfanin imzalanmas: kaydi ile satin alma bilgisi bu forma eklenebilir,
7

Satin Alma Bilgisi olugturulurken satin alinacalk iirtiniin dzellilderi ve tasimast gereken sartlar agikdanir ve uygun olduu yerde agagidakileri
icermelidir.

-Uriin onay1, Prosediirler, Siliree ve Doenamm icin gartlar

-Personelin niteligi icin sartlar

-Kalite ybnetim sartlar

-Hizmetin tanaon ve gerekleri

Bu Dikiiman Uludag Oniversitesi Rektorliigitne aittir. Bagkalar: tarafindan kullanilamaz ve cogaltilamaz.
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Rev.No . 00 Rev.Tarihi s
Malzeme Kodu { JENS00963 |SES PROTEZI (BLOM-SINGER) & KB1008 SATINALMA BILGISI (SARFNAME) (*
Bsliim Istem No  :45121
Sartname Kodu 52222 KULAK BURUN BOGAZ AD. Diizenleme Tarihi ;11/07/2016

Sartname Metni :

1. Silikon yapida olmalidir.

2. Diglik basmgla konusmayi saglamalidir,

3. Konugma protezi, iginde tek tarafl caligan valf sayesinde pozitif basing altnda havanm dzofagus gecisine imkén tamyarak ses
olugmasim: saglayacak uygun vapida olmaldir,

4. Protez 20 Fr. kalinligmda olmalidir.

5.6 mm, 8§ mm, 10 mm, 12 mm, 14 mm, {8 mm, 22 mm, 25 mm olmak iizere § farkll uzunlukta olmali ve klinigin istegi tizerine
teslim’edilen protezler bu uzunluktaki protezle degistirilmelidir,

6. Protez iizerinde radyopak halka olmalidir.

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

8. Konugma Protezi Kiti igerisinde iki adet Jet Kapsiil, temizlemem firgasi ve yikama pipeti bulunmahdir,

9. Saglik Bakanligm tarafindan yaymlanan giincel "Tibbi Cihaz Yonetmeligi" kapsanmindaki ttriinler i¢in, SGK Ulusal Bilgi
Bankasma kayith, onayl bar-kod (EAN 13 uyumlu) numarasi birim bazinda malzemenin etiketi lizerinde bulunmal, ad1 gegen
yonetmelik kapsan disinda yer alan malzemeler igin kalite belgesinin sunulmas: zorunludur.

10. Malzemeler Saglik Bakanhgr tarafindan yayinlanan giincel "Tibbi Cihaz Yonetmeligi"n de belirtilen sartlara uygun olmalidir.
11. Ambalajlar ayn1 boyda dayanikli maizemeden imal edilmis olup kirik, ezik yamuk ambalaj olmayacak, etiket izerinde giincel
"Tibbi Cihaz Yonetmeligi"n de belirtilen bilgiler olacaktir,

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

13. Firma ihalelerde degerlendiriimek tizere yeterli miktarda numune getirecektir.

SATINALMA BILGISING OLUSTURAN KULAK BURUN BOGAZ AD.
D/BD/BIRIM

ATINALMA BILGISINI OLUSTURAN
D/BD/BIRIM SORUMLUSU

ARIH
E iMZA

(¥} Istek yapalan hizmet, demirbag/sarf malzeme ile ilgili Satin Alma Bilgisi (Sartname) bu biliimde behrt:h? Eere}h\"\g riilllr ise bu biliimde kac
sayfadan olustugunun befirtilinesi ve her sayfanin imzalanmas kayd ile satin alma bilgisi bu forma eklenebilir.

Safin Alma Bilgisi olusturvlurken satin ahnacak iiriiniin bzellilderi ve tasimas: gereken sartlar aciklamir ve uygun olduu yerde asagrdakiferi
|germeild|r

-Uritn onayt, Prosediirler, Siirec ve Donanim igin gartlar
-Personelin niteligi icin gartlar

-Kalite yinetim sartlan

-Hizmetin tamimi ve gerekleri

Bu Dékiiman Uludag Universitesi Rektorligi'ne aittir. Bagkalan tarafindan kullanilamaz ve cogaltfamaz,
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Malzeme Kodu { JENS00966 |SES PROTEZI (PROVOX) (22F) & KB 1008 SATINALMA BILGISi (SARTNAME) (*
Biliim Istem No  :45121
Sartname Kodu 52223 KULAK BURUN BOGAZ AD. Diizenleme Tarihi :11/07/2016

Sartname Metni ;

. Medikal knllanima wygun silikon plastikten imal edilmis olmalidir.

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

. s ¢ap1 7.5 mm olmalxdir.

. Trakeal flangin girisimini kolaylagtiran uzantis: okmalidir.

. Ses rehabilitasyonunu kolaylastiran diisiik direngli valfi olmahdr.

. Valf, protez ile aym kalptan ¢ikmig (tek parga) olmahdir.

. Valf, radyopak mavi halka ile ayrica desteklenmis ve Candida direnghi olmalidir.

. Protezin glivenilir sekilde stabil yerlesimini saglayan sertlikte flanglan olmali ve ektra bantlama gerektirmemelidir,

9. Uriin total larenjektomi sonras cerrahi, prostetik ses retasyonu igin kullanimahdir,

10. Her provox2 kutusu iginde 1 adet Voice protez, | adet Loading Tube (yiikleme tlipii: Bu tilpiin i¢i, protezin gegisini
kolaylastrmak i¢in 6zel yagla kayganlagtinilmig olmali ve TE fistill igine anterograt yerlestirme igin incelen bir ug 5zelliine sahip
olmalidir.}, 1 adet inserter (yerlestirici: Voice protez uzansinmn gegebilecegi bir yivi olmahdir ve inserter iizerinde 1 ve 2 rakamlar
yazil plup sert plastikten imal edilmis olmahdir. Ug kismu ise protezin yerlesebilmesi icin atravmatik dzellikte olmalidir) ile
birlikte paketlenmis olmahdr,

t1. Protez fistiilden gikmaksizin Provox dzel firgasi ile giinlitk bakim yapilabilmelidir,

12. Protez fistiilden ¢ikmaksizin Provox dzel firgasi ile glinlitk bakim yapifabilmelidir.

13. Saglik Bakanhgm tarafndan yaymnlanan giincel "Tibbi Cihaz Yénetmeligi" kapsamindaki driinler igin, SGK Ulusal Bilgi
Bankasma kayith, onayli bar-kod (EAN 13 uyumlu) numaras: birim bazinda malzemenin etiketi lizerinde bulunmali, adi gegen
yonetmelik Kapsam disinda yer alan malzemeler i¢in kalite belgesinin sunulmas: zorunludur.

14. Malzemeler Saglik Bakanlig: tarafindan yayinlanan giincel "Tibbi Cihaz Y 6netmeligi”n de belirtilen sartlara uygun olmalidir.
15. Ambalajlar aynt boyda dayamkii malzemeden imal edilmis olup kirik, ezik yamuk ambalaj olmayacak, etiket tizerinde giincel
"T1bbi Cihaz Yénetmeligi"n de belirtilen bilgiler olacaktrr,

16. Malzemeyi temin eden yiiklenici firma UBB ile ilgili yanlig veya eksik beyandan dolay1 kurumun ugrayacagi tiim maddi manevi
zarardan sorumludur.

17. Firma ihalelerde degerlendirilmek iizere yeterli miktarda numune getirecektir.

S0~ N L B W R —
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ATINALMA BIL.GISINI OLUSTURAN : KULAK BURUN BOGAZ AD. e = \‘\9
EDIBDIBERIM R @\'L
ﬁATINAL.Mf\ BILGISINI OLUSTURAN 6‘” »&%

D/BD/BIRIM SORUMLUSU

ARIH \)\\c‘ fg,b
Ve wiza ,&{H o

\5"‘
(%} Istek yapilan hizmet, demirbag/sarf malzeme ile ilgili Satin Alma Bilgisi (Sartname) bu bu]umde beli l giiriiliir ise bu biliimde kag

sayfadan olustufunun belirtilmesi ve her sayfanm imzalanmas: kaydt ile satin alma bilgisi bu forma eklenehlhr

Satin Alma Bilgisi olusturulurken satin ahnacak itriiniin dzcllikleri ve tagimasi gereken sartlar agiklamr ve uygun oldugu yerde agagrdakileri
icermelidir.

-Uriin onay, Prosediirler, Siire¢ ve Donamm icin sartlar

-Personelin nitelifii ivin sartlar

-Kalite yonetim sartlar

-Hizmetin tanum ve gerekleri

Bu Dékirman Uludag Universitesi Rektorligline aittir. Bagkalar tarafindan kullanilamaz ve gogattilamaz.
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Rev.No : Q0 Rev.Tarihi
Malzeme Kodu | JENSO01691 |TITANYUM ORTA KULAK PROTEZL(FORP) & KB1004 SATINALMA BILGIST (SARTNAME) (*
Boliim Istem No  :45121
Sartname Kodu 52224  [KULAK BURUN BOGAZ AD. Diizenleme Tarihi :11/07/2016

e A

Sartname Metni :

1. Protezler, titanyum maddesinden imal edilmis olmahdir.

2. Saft boyu ayarlanabilecek gekilde titanyumdan imal edilmis olinalidir,

3. Bas kism off-centered olmahidir,

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

5. Saglik Bakanliin tarafindan yaynlanan gincel "Tibbi Cihaz Y6netmeligi" kapsammdaki Uiriinler igin, SGK Ulusal Bilgi
Bankasina kayithi, onayli bar-kod (EAN 13 uyumlu) numarast birim bazmda malzemenin etiketi tizerinde bulunmali, adi gegen
yonetmelik kapsarm diginda yer alan malzemeler igin kalite belgesinin sunulmasi zorunludur.

6. Malzemeler Saglik Bakanh@ tarafindan yayinlanan giincel "Tibbi Cihaz Y6netmeligi"n de belirtilen sartlara uygun olmalidir,
7. Ambalajlar ayni boyda dayamkh malzemeden imal edilmis olup kirik, ezik yamuk ambalaj olmayacak, etiket iizerinde giincel
"Tibbi Cihaz Yonetmeligi"n de belirtilen bilgiler olacaktir,

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

9. Firma ihalelerde degerlendirilmek tizere yeterli miktarda numune getirecekdtir,

SATINALMA BILGISINI OLUSTURAN KULAK BURUN BOGAZ AD.
AD/BD/BIRIM

EINALMA BILGISIN OLUSTURAN
Al

D/BD/BIRIM SORUMLUSU

RIH
VE IMZA

. “ ' +
) TR R
¢*) Istek yaplan hizmet, demirbag/sarf malzeme ile ilgili Satin Alma Bilgisi (Sartname) bu btliimde belirtilir. Gerekli goriliir isc bu btliimde kag
sayfadan olustugunun belirtiimesi ve her sayfamn imzalanmas: kayd ile satin alma bilgisi bu forma ellenebilir.

Satin Alma Bilgisi olusturulurken satin alinacak liriiniin zellilderi ve tagimas gereken sartlar agiklamir ve uygun oldugu yerde asa@dakileri
icermelidir,

-Uriin onay, Prosediirier, Siireg ve Donznym igin sartlar

-Personelin niteligi igin sartlar

-Kalite ytinctim sartlart

-Hizmetin tamm ve gerckleri

Bu Dékiiman Uludag Universitesi Rektorliiiine aittir, Baskalari tarafindan kullanilamaz ve ¢ogaltlamaz.
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Malzeme Kodu | JENS(#1692 |TITANYUM ORTA KULAK PROTEZI {TORP) & KB1005 SATINALMA BILGISI (SARTNAME) (*
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Sariname Kodu 52125 KULAK BURUN BOGAZ AD. Diizenleme Tarihi :11/07/2016

Sartname Metni ;

1. Protezler, titanyum maddesinden imal edilmis olmalidir,

2. Saft boyu ayarlanabilecek sekilde titanyumdan imal edilmis oimalidir.

3. Bas kismu off-centered olmahidir,

4. Protezlerin ayak kismnlan saftin kisaltiimasindan sonra tekrar takilabilecek dzellikte olmalidir.

5. Saghk Bakanligin tarafindan yayinlanan glincet "Tibbi Cihaz Yénetmeligi" kapsammdaki iiriinler igin, SGK Ulusal Bilgi
Bankasina kayitli, onayli bar-kod (EAN 13 uyumlu) numaras: birim bazinda malzemenin etiketi Uzerinde bulunmah, adi gegen
yonetmelik kapsami disinda yer alan malzemeler igin kalite belgesinin sunulmas: zoruntudur.

6. Malzemeler Saglik Bakanlig tarafindan yaymlanan gtincel "Tibbi Cihaz Yonetmeligi™n de belirtilen sartlara uygun olmalidur.
7. Ambalajlar aym boyda dayanikli malzemeden imal edilmig olup kirik, ezik yamuk ambalaj olmayacak, etiket iizerinde glincel
"T1bbi Cihaz Yonetmetigi"n de belirtilen bilgiler olacaktir.

8. Malzemeyi temin eden yiiklenici firma UBB ile ilgili yanhs veya eksik beyandan dolay: kurumun ugrayacagi tim maddi manevi
zarardan sorumiudur,

9. Firma ihalelerde degerlendirilmek {izere yeterli miktarda numune getirecektir.

ISATINALMA BILGISINT GLUSTURAN KULAK BURUN BOGAZ AD.
D/BDIBIRIM

ATINALMA BILGISINI OLUSTURAN
D/BD/BIRIM SORUMLUSU

(*) Istek yapilan hizmet, demirbag/sarf malzeme ile ilgili Satin Alma Bilgisi (Sartname) bu biliimde belirtiliv, Gerekii goriiliir ise bu biliimde kag
sayfadan olustuFunun belirtilmesi ve her sayfamn imzalanmasi kayd ile satm alma bilgisi bu forma eklenebilir.

Sahin Alma Bilgisi olusturulurken satin aliacak iiriiniin dzellikleri ve fagimas: gereken gartlay agiklamr ve uygun oldugu yerde asagidakileri
icermelidir.

-Uriin onay, Proseditrler, Siirec ve Donamm igin sartlar

~Personelin nitelifi icin sartar

-Kalite ybnetim sartlar

-Hizmetin tanim ve gerekleri

Bu Dokitman Uludag Universitesi Rektorltigii'ne aittir. Bagkalan tarafindan kullanilamaz ve gogaltilamaz.




