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1. Matzemeler teslim esnasinda en az 2 (iki) y1l miatls olmalidir. Uretim tarihi itibari ile iki yildan daha kisa miath dirtinlerde
' teslimat esnasinda ki iriin iretim tarihi, teslimat tarihinden en fazla tig ay dncesi olmalidir,

2. Merkezimize kit kargihgr verilen cihazlarin merkezimizde kullaniidigi stirece balam ve kalibrasyonlarinim kiti teslim eden firma
tarafindan yapilmasi, bu bakim ve katibrasyonlarin uluslar arasi standartlara gore hangi penyotlarda yapilacag: konusu firmalarin -
. ihale dosyalarida yazih ofarak belirtilmelidir,

. 3. Teklif mektuplarinda, UBB kayit zorunlulugu olan tiriinlerde UBB kayit numarasint, hangi marla tirtinil verecegi SUT kodunu
| agtkga belirtecektir.

4. Malzemeler ambarinnza siparig miktarlan kadar tam ve nolsansiz olarak teslim edilecektir. Sipariglerin b6liinerek pargalar
¢ halinde teslim edilmesi ancak idarenin onayma baglidir.
© 5. Malzemelerin son kultanma tarihinden tig ay 6nce bildirilmek sureti ile uzun miatli olan malzemelerle degigtirmesi yiiklenici
© firma tarafindan saglanacakt.

- 6. Saglik Bakanlign tarafindan yaymlanan giincel “Tibbi Cihaz Y onetmeligi” kapsamndaki diriinter igin, SGK Ulusal Bilgi

Bankasina kayitli, onayli bar-kod (EAN 13 uyumlu) numarasi birim bazinda malzemenin etiketi tizerinde bulunmal, adi gegen
- yénetmelik kapsami disinda yer alan malzemeler igin kalite belgesinin sunulmasi zorunludur.
© 7. Malzemelerin teslim yeri U.U. Doéner Sermaye Saymanligi Tip Fakiiltesi Tagimir Kayit Kontrol Birimi ambatidir (Goz hastanesi
- zemin kati). Uriinler raf teslimi olacak depo i¢i istifleme yilklenici firmaya aittir.

8. Malzeme teslimlerinde vetkili firma temsilcisi mutlaka bulunacak, Irsaliye ve faturanin fotokopisi ile kesinlikle mal teslimi

vapilmayacak, aksi takdirde malzemeler teslim alinmayacaltir

9. Ambalajlar aym boyda dayamkh malzemeden imal edilmis olup kirik, ezik yamuk ambalaj olmayacak, etiket tizerinde giincel
" "T'ibbi Cihaz Y6netmeligi" nde belirtilen bilgiler olacakiwr. :

10. Matzemeler Saglik Bakanhig: tarafindan yaymnlanan gilncel "Tibbi Cihaz Yonetmeligi” nde belirtilen sartlara uygun olmahdr.

o 11. haledeki tiim malzemeler igin, ihaleyi alan yilklenici firma, gerekli cihaz ve yardime: ekipman ile teknik destegi saglayacaltir,
. 12. Bir cihazda kullanlan malzemelerde, thaleyi alan yiiklenici firma, kurumun ihtiyaci kadar cihazi malzemeleri bitene kadar
lkurumda bulunduracaktir.

13. Set olarak kullamilmas) gercken malzeme]er setin top]am fivat izerinden degerlendirilecektir,

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

. b- Thaleye giren firma, alima ¢tkilan grubun ameliyatim eksiksiz yapacak tiim pargalarina fivat vermelidir.

. ¢- Fiyat mukayesesi gruba verilen tekliflerin toplami tizerinden yapilacaktir,

. d- Firmalar faturalarinda alima gikilan grubu mutlaka yazacaklardir. (Grup olarak grkilan alimlarda)

- e- Firma grup i¢inde teklif ettikieri malzeme haricinde malzeme kullanilmasi durumunda malzemeyi faturalandiramaz.

f-22 F ve hasta bast ahmiarda, 6deme, setlerde kullanilan malzemelerin birim fiyat Gizerinden yapilacaktir.

i 14. Uzerinde ihale kalan firmalar setlerini amelivathanede eksiksiz bulunduracak olup, setten kullanim sonucu olusacak eksilmeleri
gin igerisinde tamamlayacaklardir.

15, Firmalar hastalara kullanilan malzemeler i¢in "Hastaya kullanilan 22 f malzeme Tutanagin" dilzenleyip imza iglernlerini

ramamlatmak ve ficretli hastalarda aym giin igersinde diger kulianimlarda en gec lig giin iginde Tagmir kayit kontrol birimine
* eksiksiz olarak testim etmek zorundadur.

16. Yiklenici firma malzeme tesiiminde teslim ettigi firimiin agagidaki bilgilerini fatura tizerinde belirtmek zerundadir
a- Thale Swra numarasing, JEN kodunu, UBB kayitli bar kod numaralarini, UBB kayitly adlar ile fatura etmek zorundadir,
¢ b- Yiklenici firmalar aher IBAN numaralarnu faturalarinin Gizerine yazmalk zorundadirlar,

¢~ Firma malzeme tesliminde; Fatura ekinde Siparig mektubunu, Firma kageli tarih onayh giinlik UBB ¢iktilarin, Firmamn ve
. bayiinin UBB kaydi ¢iktising, idarece diizenlenimis teknik sartnamenin fotokopisini ve giincel SUT'ne gtire fatura ekinde
* bulundurutmasi gereken evraklar fatura ekinde testim etmek zorundadir.

"7 Numuneler agagidaki hususlar dikkate almarak en geg thalenin yvapilacag saate lkadar teslim edileceldir,

a- Numuneler iizerinde sterilligini bozmayacak sekilde thaleye giren firmanin kase ve imzast olacaltir,
© b~ Her numunenin Uzerinde kagine: thale ve kaginci kalem oldugu yazi ile belirtileceltir. '

¢~ Numuneler, numunenin ihale sira ve lot numarasminin yer aldig tutanakla teslim edilecektir.
© 8. Malzemeyi temin eden yiiklenici firma UBB ile ilgili yanhg veya eksik beyandan dolayr lkarumun ugrayacagi tim maddi manevi
. zarardan sorumludur.

19

. Malzemelerin firma tarafindan vaka bagi getirilip kullandirildigr ahimlar igin, endikasyon disi kullanim oldugu durumlarda
_sorumluluk firmaya ait olup, SGK tarafindan yapilacak kesintiler firmanm alacaklarindan mahsup edilecektir,

Bu Dokilman Uludad Universitesi Rekiorlidiime aittir. Bapkalary taralyndan kuilanylamaz ve ¢odaltylamaz.




UU-SK BUTCE PLAN SATINALMA TEKNIK SARTNAME ORNEGI

ilk Yay.Tarihi
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ISATINALMA BILGISINI OLUSTURAN

SAGLIK UYGULAMA RMA MERKEZ. TIBBI MALZEME YONETIM BIRIMI
IAD/BD/BIRIM _
SATINALMA BILGISINI OLUSTURAN PROF.DR.A.S4 ZEYNEP DANISOGLU
AD/BD/BIRIM SORUMLUSU ~ &

{*) Ystek yapfian

hizmet, demirbafy/sarf matzeme ile ilgili Satyn Alma liilgisi (Partname) bu biliimde belirtilir, Gere
sayfadan olebtudunun belivtilmesi ve her sayfanyn imzalanmasy

kaydy ile satyn alma bilgisi bu forma clkiencbilir.
Alma Bilgisi olupturelurken satyn alynacak @irtiniin tzellikleri ve tabymasy gerelen b

-Uriin onayy, Prosediirter, Siireg ve Donanym igin bartiar
-Personelin nitelidi igin partlar

~Kalite yinetim bartlary

~Hizmetin tanymy ve gerekleri

N
ﬁﬁﬁr ise bu baliimde kag

artlar agyklanyr ve uygun oldudu yerde apadydakileri

Bu Dokiiman Uludad Universitesi Rektorlidiine aittir. Bapkalary tarafyndan kullanylamaz ve ¢odaltylamaz.
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Rev.No : 00 Rev.Tarihi
Malzeme Kodu ; JENS05257 |ARTER/VEN TROMBOLIZ KATETERLERI & KV3159 SATINALMA BILGiSI (SARTNAME) (*
Biliim istem No  :49024
Sartname Kodu 50103 KALP DAMAR CERRAHISI ANABILIM DALI Diizenleme Tarihi :04/04/2016

Sartname Metni :

- Kafes Tromboliz sistemi pulmoner emboli korumast igin kendini merkezleyen IVC filire sistemine sahip olmaldir,

. Filtre sistemi %100 geri alinabilir zellikte olmalidir.

. Filtre sistemi Nitinol olmalidir ve radyopak isaretleyicisi bulunmalidir.

. Filtre sistemi 30 mm gapta ve 50 mm uzunlukta olmalidir.

. Fitre sisteminin dizaym embolizasyon riskini en aza indirgeyecek ve kaval temast minimize edicek gekilde tasarlanmig olmalidir.
- Katater filtreleme iglemini yaparken aym zamanda tromboliz isleminide yapabilmelidir,

. Sistem sheath'i 8F/9F ve Pebax destegiyle biikiilmeye kars1 giiglendirilmis olmalidur.

. Sistem sheath'i hidrofilik kaplamal: olmahdir ve 30 ¢m kullamim alani olmalidir.

. Sistem ilag, kontrast madde gonderimi ve diger gerekli islemler igin 2 (iki) ltimenli santral vendz katateri icerisinde bulundurmal
ve katater sistemle entegre olmahdir.

10. Distribiitor firmanun teknik ekip kadrosunda Tip Doktoru ve Biyomedikal Miihendisi bulunmalidir,

11. Thaleye girecek firmalar distribiitor firma tarafindan yetkilendirilmis olmalidur.

12. Bunu yetki belgesiyle gostermelidir ve bu belge ihale dékiimanlarmda sunulmahdir,

13. Ihaleye girecek firmalar ihaleden 2 giin once ilgili klinikten uyguntuk almalidir.

14. Tgili sartname maddelerine birebir uymayan firmalarin teklifleri degerlendirmeye alimmayacakitir,

15. Malzemeler ambarimiza siparis miktarlart kadar tam ve noksansiz olarak teslim edilecektir. Sipariglerin bliinerek pargalar
halinde teslim edilmesi ancak idarenin onayina baglidir.

16. Malzemelerin son kullanma tarihinden ii¢ ay 6nce bildirilmek sureti ile uzun miadh olan malzemelerle degistirilmesi yiiklenici
firma tarafindan saglanacakitir,

17. Malzemeler teslim esnasmda en az 2 (iki) yil miath olmalider. Uretim tarihi itibari ile iki yildan daha kisa miatl iiriinlerde
teslimat esnasinda ki firlin tiretim tarihi, teslimat tarihinden en fazla iig ay 6ncesi olmahdir.

18. Malzemelerin son kullanma tarihinden ti¢ ay 6nce bildirilmek sureti ile uzun miath olan malzemelerle degistirmesi yiiklenici
firma tarafindan saglanacaktrr.

19. Saglik Bakanlig: tarafindan yaynlanan giincel "Tibbi Cihaz Yonetmeligi" kapsammdaki tiriinler i¢in, SGK Ulusal Bilgi
Bankasina kayitli, onayli bar-kod (EAN 13 uyumlu) numarasi birim bazinda malzemenin etiketi tizerinde bulunmaly, ach gecen
yonetmelik kapsami disinda yer alan malzemeler igin kalite belgesinin sunulmasi zorunludur,

20. Malzemeler Saglik Bakanhgi tarafindan yaymlanan giincel "Tibbi Cihaz Yonetmeligi"n de belirtilen sartlara uygun olmahdr.
21. Malzemelerin teslim yeri U.U.Doner Sermaye Saymanhgi Tip Fakiiltesi Taginir Kayit Kontrol Birimi ambaridir, Malzemeler
raf teslimi alinacaktir. .

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

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

24. Firma ihalelerde degerlendirilmek iizere yeterli miktarda numune getirecektir.
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lSAT!NAL_MA BILGISINI OLUSTURAN KALP DAMAR CERRAHISI AD. KALP DAMAR CERRAHISI AD.
AD/BD/BIRIM .

lSATINAJ.._!\"I!\ BILGISINI OLUSTURAN
AD/BD/BIRIM SORUMLUSU
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(*) Istek yapilan hizmet, demirbag/sarf malzeme ile ilgili Satin Alma isi (Sartname) bu biliimde belirtilir. Gerekli goriiliir ise bu boliimde kag
sayfadan olustugunun belirtilmesi ve her sayfamin imzalanmas: kayilrile satin atma bilgisi bu forma eldenebilir.

Satin Alma Bilgisi olugturulurken satin abinacak iirtinitn tzeltilderi ve tagimasi gereken sartlar agildamr ve uygun oldugu yerde asagidakileri
icermclidir.

-Urfin onay, Prosedirler, Stire¢ ve Donamim icin sartlar

-Personelin nitelifi icin sartlar

-Kalite ySnefim garflan

-Hizmetin tamim ve gerekleri

Bu Dékiiman Uludag Universitesi Rektorligiine aittir. Bagkalari tarafindan kullanilamaz ve gogaltilamaz.
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Malzeme Kodu { JENS00542 |BIOPROTEZ (BIYOLOJIK) KALP KAPAGI AORT (STENTL]) & SATINALMA BILGISI (SARTNAME) (*
KVioo2 Boliim Istem No  :49024
Sartname Kodu 52135  [KALP DAMAR CERRAHISI AD. Diizenleme Tarihi :30/06/2016

Sartname Metni :

1. FDA onay1 olmalhdir.

2. Stzlegme tarihi bitene kadar kapaklar seri olarak bulundurulmalidir.

3. Etrafina dikis ringi bulundurmalidur.

4. Randyoopak olmalidir.

5, 19-21-23-25-27-29mm 6lgiilerinde olmaldir.

6. Kapak olgekleri 2 seri olarak teslim edilmelidir.

7. Malzemeler ambarimiza siparis miktarlar kadar tam ve noksansiz olarak teslim edilecektir. Sipariglerin biliinerek parcalar
halinde teslim edilmesi ancak idarenin onayma baghdur.

8. Malzemelerin son kullanma tarihinden ti¢ ay dnce bildirilmek sureti ile uzun miadh olan maizemelerle degistirilmesi yiklenici
firma tarafindan saglanacaktir.

9. Saglik Bakanlign tarafindan yaymlanan giincel "Tibbi Cihaz Yonetmeligi" kapsarmindaki driinler icin, SGK Ulusal Bilgi
Bankasina kayitl, onayli bar-kod (EAN 13 uyumlu) numaras: birim bazirda malzemenin etiketi tizerinde bulunmali, ad1 gecen
yonetmelik kapsamu disinda yer alan malzemeler igin kalite belgesinin sunulmas zoruntudur,

10. Malzemeler Saglik Bakanhg tarafindan yaymlanan giincel"Tibbi Cihaz Yonetmeligi“n de belirtilen sartlara uygun olmahdir,
11. Ambalajlar ayn1 boyda dayanikli malzemeden imal edilmis olup kirik, ezik yamuk ambalaj olmayacak, etiket iizerinde
giincel"Tibbi Cihaz Yénetmeligi"n de belirtilen bilgiler olacaktur.

12. Malzemeyi temin eden yiklenici firma UBB ile ilgili yanlig veya eksik beyandan dolay1 kurumun ugrayacagl tim maddi manevi
zarardan sorumiudur.

13. Firma ihalelerde degerlendirilmek iizere yeterli miktarda numune getirecektir.

BATINALMA BILGISINI OLUSTURAN KALP DAMAR CERRAHIST AD.
AD/BD/BIRIM Y

SATINALMA BILGISINI OLUSTURAN
AD/BD/BIRIM SORUMLUSU
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(*) Istek yapilan hizmet, demirbas/sarf malzeme ile ilgili Satm Alma Bilgisi ($artname) bu bitimde belirﬁWi ghiriiliir isc bu biliimde kag
sayfadan olugtunnun belirtilmesi ve her sayfamm imzalanmast kayd ile satin alma bilgisi bu forma eklenchilit.

Satin Alma Bilgisi olugturulurken satin alinacak iiriiniin sizellikleri ve tasimas: gereken gartlar aciklanir ve uygun oldugn verde asafidakileri
igermelidir.

-Uriin onayy, Prosediirler, Siireg ve Donamm igin sartlar

-Personelin nifelifi icin gartiar

-Kaiite yGnetim gartian

-Hizmetin tanimi ve gerelderi

Bu Dékiiman Uludag Universitesi Rektorliigiime aittir. Bagkalar1 tarafindan kullanilamaz ve gogaltilamaz.
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Malzeme Kodu | JENS02422 |BIOPROTEZ (BIYOLOJIK) KALP KAPAGI MITRAL (STENTLL) & SATINALMA BiLGIST (SARTNAME) (*
Kvino2 Boliim istem No  :49024
Sartname Kodu 26886 LP DAMAR CERRAHI ANABILIM DALI Diizenleme Tarihi :27/11/2012

Sartname Metni :

1. FDA onay1 olmalidit.

2. Sézlesme tarihi bitene kadar kapaklar seri olarak bulundurulmahdir.

3. Etrafina dikis ringi bulundurmalidir.

4. Randyoopak olmalidir. Kapagm stenti inca radyoopak ve fleksibl olmalidur.

5. Kapak disitk implante profiline sahp olmalidir.

6. 19-21-23-25-27-29-31-33mm olmahdr.

7. Kapak olgtleri 2 seri olarak teslim edilmelidir.

8. Malzemeler ambarimiza siparis miktarlari kadar tam. ve noksansiz olarak teslim edilecektir. Siparislerin baliinerek pargalar
halinde teslim edilmesi ancak idarenin onaymna baghdir. ,

9. Mahethéiér_'m son kullanma tarihinden ii¢ ay dace bildirilmek sureti ile uzun miadli olan malzemelerle degistirilmesi yiiklenici
firma tarafindan saglanacaktir.

10. Malzemeler teslim esnasinda en az 2 (iki) yil miath olmahdir. Uretim tarihi itibari ile iki yildan daha kisa miatly Grlinlerde
teskimat esnasinda ki firfin {iretim tarihi, teslimat tarihinden en fazia ti¢ ay dncesi olmalidir. :

11. Malzemelerin son kullanma tarihinden it¢ ay 6nce bildirilmek sureti ile uzun miath olan malzemelerle degistirmesi yilklenici
firma tarafindan saplanacaktir. ' ' '

12. Saglik Bakanlign tarafindan yayinlanan giincel "Tibbi Cihaz Yonetmeligi" kapsamindaki triinler i¢in, SGK Ulusal Bilgi
Bankasina kayith, onayli bar-kod (EAN 13 uyumlu) numarast birim bazinda malzemenin etiketi iizerinde bulunmal, adi gegen
yonetmelik kapsami1 diginda yer alan malzemeler igin kalite belgesinin sunulmasi zorunludur.

13. Malzemeler Saglik Bakanlig: tarafindan yaymianan giincel "Tibbi Cihaz Yonetmeligi"n de belirtilen sartlara uygun olmahdur.
14. Malzemelerin teslim yeri U.U.Déner Sermaye Saymanhgi Tip Fakiiltesi Taginir Kayit Kontrol Birimi ambaridir. Malzemeler
raf teslimi alinacaktir,

15. Ambalajlar ayn1 boyda dayanikli maizemeden imal edilmis olup kirik, ezik yamuk ambalaj olmayacak, etiket izerinde giincel
"T1bbi Cihaz Yénetmeligi"n de belirtilen bilgiler olacaktir.

16. Malzemeyi temin eden ytiklenici firma UBB ile ilgili yanhs veya eksik beyandan dolay: kurumun ugrayacags tiim maddi manevi
zarardan sorumludur. "

17. Firma ihalelerde degerlendirilmek iizere yeterli miktarda numune getirecektir:

BATINALMA BILGISINT OLUSTURAN KALP DAMAR CERRAHI ANABILIM DALI |
AD/BD/BIRIM L : S

SATINALMA BILGISINI OLUSTURAN
AD/BD/BIRIM SORUMLUSU

TARIH

VE iMza

(*) Istck yapilan hizmet, deﬁ:irbaslsarf malzeme ile itpili Satin Alma Bilgisi (Sartname) bu boidmde belirtilir. er igﬁriiliir ise bn biliimde kag '
‘sayfadap olustugunun belirtilmesi ve her sayfanin imzalanmas: kayds ile satin alma bilgisi bu forma eldenebifir

Safin Alma Bilgisi olugturulurken satin alinacak iiriiniin Szelikleri ve tagimas: gereken sartiar agklamr ve uygun oldufiu yerde agafiidakileri
icermelidir.

-Ur#in onay, Prosedirier, Sitreg ve Donanum icin sartlar

-Personelin niteligi igin sartlar

-Kalite yGnetim sartlan

-Hizmetin tamnu ve gerekleri

Bu Dokiiman Uludag Universitesi Rektorliigii'ne aittir. Bagkalar1 tarafindan kullanilamaz ve ¢ogaltilamaz.



U0-SK BUTCE PLAN SATINALMA TEKNIK SARTNAME ORNEGI

Dok.Kodu :  FR-YLY-04 ik Yay.Tarihi  : 27 Ekim 2008 Sayfa
171

Rev.No : 00 Rev.Tarihi

Malzeme Kodu | JENS05174 [RIYOLOJIK PULMONER KAPAKLI KONDUIT (KAPAK IMPLANTE ~ SATINALMA BILGISI (SARTNAME) (*
EDILMIS) DESELLULERIZE & KV1021 Bolim istem No  :49024

Sartname Kodu| 56503 [KALP DAMAR CERRAHISI ANABILIM DALI Diizenleme Tarihi :09/02/2017

Sartname Metni :

BIYOLOJIK PULMONER KAPAKLI BIYOLOJIK KONDUIT SARTNAMESI

1. Protezin kapak boliimii ve damar boliimii 0,3 mm kalmhgmda, tek kat perikardiyal biyolojik materyalden yapihmis olmalidur.
2. Stenoza, kalsifikasyona, diletasyona ve troboza direngli olmaldur.

3. Kan akigini artirabilmek amaci ile oversize edilebilmelidir.

4. Bir homograft gibi Enfeksiyona direngli olmalidir.

5. Gluteraldehayd ile 6zel bir bigimde muamele gormiis dokunun uygun sekilde, reaksiyon durduran detoksifikasyonu sayesinde
toksisite dnlenmis olmal; mikkemmel biyo-uyumtu olmali; yapiyma ve enfeksivondan korunma saglanmalidir,

6. Detoksifikasyon iglemi, dokuda gluteraldehit salmimi olmayacak sekilde saglanmali, kutusundan ¢ikarlan tiriin yikanmadan
hastada kullamlabilmelidir.

7. Detoksifikasyon, yiizeyde fonksiyonel endotel kaplamanm olusmastm tesvik etmelidir.

8. Ttim hasta gruplar igin uzun donem antikoagitlan kullanimi gerektirmemelidir.

9. Urlin segenekleri, toplam uzunlugu 10 cm olmals; kapak, inflow'dan Scm uzaga, outflow'dan 2,5cm uzaga yerlestirilmis
olmahdir.

10. Konduit capy, kapak ¢apmdan 2 mm genis olmalidur.

11. Kapak gaplar ve efektif orifis alanlar su gekilde olmalidir; 15mm/0,99cm?2; 17mm/1,05cm2; 19mm/1,48cm2; 21mm/1,74cm2;
23mm/2,0 lem2; 25mm/2,2cm?2; 27mm/2,5cm2.

12. Uriiniin CE belgesi olmalidir.

Malzemeler teslim esnasinda en az 2 (iki) yil miath olmahdir. Uretim tarihi itibari ile iki yildan daha kisa miath firiinlerde teslimat
esnasmda ki firiin {iretim tarihi, teslimat tarihinden en fazla iig ay oncesi olmalidir,

13. Malzemelerin son kullanma tarihinden tig ay nce bildirilmek sureti ile uzun miath olan malzemelerle degistirmesi yiiklenici
firma tarafindan saglanacaktir.

14, Saglik Bakanlign tarafindan yaymlanan giincel "Tibbi Cihaz Yonetraeligi" kapsamindaki iriinler i¢in, SGK Ulusal Bilgi
Bankasma kayith, onayli bar-kod (EAN 13 uyumlu) numarasi birim bazinda malzemenin etiketi izerinde bulunmal, ad1 gegen
yonetmelik kapsami diginda yer alan malzemeler igin kalite belgesinin sunulmas1 zorunludur.

15. Malzemeler Saglik Bakanhg tarafindan yaymlanan giincel "Tibbi Cihaz Y&netmeligi"n de belirtilen sartlara uygun olmalidir,
16. Malzemelerin teslim yeri U.U.Doner Sermaye Saymanligs Tip Fakiiltesi Taginir Kayit Kontrol Birimi ambaridir. Malzemeler
raf teslimi alinacaktir.

17. Ambalajiar ayn1 boyda dayanikli malzemeden imal edilmig olup kurik, ezik yamuk ambalaj olmayacak, etiket izerinde giincel
"T1bbi Cihaz Y8netmeligi"n de belirtilen bilgiler olacakir. :

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

19. Firma ihalelerde degerlendirilmek tizere yeterli miktarda numune getirecektir.

FT!NALMA BILGISINT OLUSTURAN KDC ANABITIM DALT i
D/BD/BIRIM i %
SATINALMA BILGISINI OLUSTURAN DOC DR MUSTAFA TOK /
AD/BD/BIRIM SORUMLUSU A Agrasin L5
TARIH 09.02.2017 Fover CoptRG = b7
VE Imza i B AR Y1

(*) istek yapiian hizmet, demirbag/sarf malzeme ile ilgili Satin Alma Bilgisi (Sartname) bu bilimde belirtilirj% i giriilitr ise bu bilimde kag

sayfadan olustugunun belirtilmesi ve her sayfanin imzalanmasi kaydi ile satin alma bilgisi bu forma eklenebitr,

Satin Alma Bilgisi olusturulurken satin alnacak iivfiniin zeHikleri ve tasimas gereken sartlar agkianir ve uygun oldugu yerde asafidakileri
igermelidir.

-Uriin onay:, Prosediirler, Siire¢ ve Donamm i¢in sartlar

-Personelin nitelifi icin sartlar

-Kalite ytnetim sartlar

-Hizmetin tamm ve gerekleri

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

£
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Malzeme Kodu { JENS0098¢ |BIYOLOJIK PULMONER KAPAKLI KONDUIT (KENDINDEN SATINALMA BILGISi (SARTNAME) |
KAPAKLY) & KV1019 Bilim istem No  :49024
Sartname Kodu 52137 CALP VE DAMAR CERRAHISI AD. Diizenleme Tarihi : 30/{)6/20] 6

Sartname Metni :

1. Konduit, sigir juguler veninden herhangi bir isleme tabi futulmadan tek olarak elde edilmelidir.

2. Konduit uzunlugu 10-12 cm olmaly, istenildiginde kesilerekte kullanilabilmelidir

3. Konduit 12mm ,14mm, 16mm, 18mm, 20mm, ve 22mm olgiilerine sahip olmalidir.

4. Kondutt dokusu ince ve yunusak olmalikapak yapraklari ¢ok ince olmals ve bu sayede diisiik basigta bile kolayca agilip
kapanabilmelidir.

5. Kapak dugik basing ,le fixe edilmis clmahdur.

6. Kapak konduitin ortasamnda yer almalidur.

7. Kapagm agilimim ve kamn akis yonlind gosterir igaretleyici dikigi olmahdir.

8. Kapagm destekli ve desteksiz modelleri olmkahdir.

9. Kapak ince preclotting gerekmemelidir.

10. Konduit,cocuk ve geng yetiskinlerde, pulmoner etrezi-stenozu, fallot tetrolojist gibi konjenital kalp hastaliklarinda, Ross
prosediiriinde ve ayrica bagarosoz pulmoner kapak ve homogtaft uygulamalari sonrasinda kullamlabilmelidir.

11. Konduitin FDA ve CE kalite belgeleri olmalidir

12. Sozlesme tarihi bitene kadar seri tam olarak bulundurulmalidir,

13. Saglik Bakanhgin tarafindan yaymlanan giincel "Tibbi Cihaz Yonetmeligi" kapsamindaki tirinier igin, SGK Ulusal Bilgi
Bankasina kayith, onaylt bar-kod (EAN 13 uyumlu) numaras birim bazinda malzemenin etiketi fizerinde bulunmali, ad1 gegen
yénetmelik kapsanm diginda yer alan malzemeler icin kalite belgesinin sunuimasi zorunludur.

14. Malzemeler Saslik Bakanlig: tarafindan yaymlanan glincel"Tibbi Cihaz Yonetmeligi"n de belirtilen sartlara uygun olmalidir.
15. Ambalajlar aym boyda dayanikls malzemeden imal edilmis olup kirik, ezik yamuk ambalaj olmayacak, etiket Gizerinde
glincel"Tibbi Cihaz Ydnetmeligi"n de belirtilen bilgiler olacaktir.

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

17. Firma ihalelerde degerlendirilmek iizere yeterli miktarda numune getireceltir.

ATINALMA BILGISINI OLUSTURAN KALP DAMAR CERRAHI AD ‘ — T
Emwslnim s
ATINALMA BILGISINI OLUSTURAN
EJIBDIB]RiM SORUMLUSU
ARIH 30.06.2016 Bo weigke T
E IMZA 1 ) i et Coatiiad 400
- ST RS

. T, BT
(+) Istek yapilan hizamet, demirbag/sarf malzeme le ilgili Sati Alma Bilgisi (Sartname) bu bolimde belipffyGerekdi gorildr fsc b botitmde kag

sayfadan olugtuffunun belirtitmesi ve her sayfanin imzalanmasi kayds ife satin alma bilgisi bu forma ekl

Satin Alma Bilgisi olngturuiurken satin abmacak firiiniin Gzellikleri ve tagimas: gereken sartlar agiktamr ve uygun oldugu yerde agafidakileri
icermelidir.

-Uriin onay, Prosediirler, Silreg ve Donamm icin gartlar

-Personelin niteligi icin sartiar

-Kalite yonetim sartlar

-Hizmetin tanim ve gerekleri

Bu Dokiiman Uludag Universitesi Rektorliigii'ne aittir. Bagkalar tarafindan kullamlamaz ve gz-ogaltilamaz.




U0-SK BUTCE PLAN SATINALMA TEKNIK SARTNAME ORNEGI

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

1/1

Rev.No : 00 Rev.Tarihi

Malzeme Kodu i JENS05276 |DACRON DUZ TUP GREFT 30 CM ALTI & KVi107 SATINALMA BiLGISI (SARTNAME) (*
Bojiim Istem No  :49024
Sartname Kodu 52142 KALP DAMAR CERRAHI Diizenleme Tarihi :30/06/2016

Sartname Metni :

. Dacron damar bovine kolajen impragnated olmalidur.

. Dacron damar $,10,12,20,22,24,26,28,30,32 mm gapinda ve 30cm ve altinda kullamm uzunlugunda olmalidir.

. Dacron damar kullanim dncesi pre-clotting islemi gerektirmemelidir.

. Dacron damar i¢ yiizeyi piht1 olusmasna neden olmayan kan ile uyumlu malzemeden yapilmig olmalwdur.

. Dacron damar ve yumusgak dikis attlmasmi ve hasta damari ile uyum saglamayi kolaylagtiracak sekilde tiretilmis olmalidr,

. Dacron damarin gegirgenligi (porosity) <Sce/min/em?2 olmalidir.

. Dacron damar woven (yiinlii} yapida ve polyesterden tiretilmig olmalidir.

. Dacron damarm dig yiizii doku gelisimine zemin hazirlayarak damarm enfeksiyonlara kars: direnci arttiracak yapida olmalidir.
. Dacron damar steril ambalajinda sunulmalidir.

10. Grefiler stzlesme tarihi bitene kadar seri olarak bulunmahdir.

11. Malzemelerin depo igine kadar taginmas firma tarafindan gergeklegtirilecektir.

12. Steril paketli malzeme en az 3 y1l miadh olmalidir.

13. Firma yeterli miktarda numune getirecek, gelen numuneler test edilecek, degerlendirilecek ve sonucuna gore uygun olmadif
taktirde ihale disi birakilacaktir,

14. Ambalaj tizerinde son kullanma tarihi, lot no, liriintn igerigi hakkindaki tiim bilgiler belirtilmelidir.

15. Amabalaj geri doniisiim 6zelfigine sahip olmali ve lizerinde belirtilmelidir. '

16. Saplik Bakanhgm tarafindan yaymlanan giincel "Tibbi Cihaz Yonetmeligi" kapsammdaki Griinler igin, SGK Ulusal Bitgi
Bankastna kayith, onayl bar-kod (EAN 13 uyumlu) numarasi birim bazinda malzemenin etiketi tizerinde bulunmali, adi gegen
yonetmelik kapsami disinda yer alan malzemeler igin kalite belgesinin sunulmasi zorunludur.

17. Malzemeler Saglik Bakanlis: tarafindan yaymlanan giincel"T'1bbi Cihaz Yonetmeligi"n de belirtilen sartlara uygun olmalidir.
18. Ambalajlar aym boyda dayamkl malzemeden imal edilmis olup kirik, ezik yamuk ambalaj olmayacak, etiket tizerinde
glincel"Tibbi Cihaz Yonetmeligi"n de belirtilen bilgiler olacaktur.

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

20, Firma ihalelerde degerlendirilmek tizere yeterli miktarda numune getirecektir.

—

[N=J- - R R R R

SATINALMA BILGISINI OLUSTURAN KALP DAMAR CERRAHI ‘

AD/ED/BIRIM ' ////

SATINALMA BILGISINI OLUSTURAN

AD/BD/BIRIM SORUMLUSU : .

TARIH 30.06.2016 o
. T (Ewgmﬁ'ﬂ T s

VE IMZA ey Hel ABD

3 hire G

. ~ L a8
(*) Istek yapilan hizmet, demirbas/sarf malzeme ile ilpili Sann Alma Bilgisi ($artname) bu blimde belirtilir. g gt ghi ui“?sie b:l boliimde kag

sayfadan olustugunun belirtilmest ve her sayfanm imzalanmasi kaydi ile satin alma bilgisi bu forma eklenebilir

Satin Alma Bilgisi olusturulurken satim abmacak iiriiniin Szeltikleri ve tagimasi gereken sartlar agiklamir ve uygun oldufu yerde agagidakiferi
icermelidir.

-{riin onay, Prosediirler, Siire¢ ve Donamim igin gartiar

-Personelin nitelifi igin sartiar

-Kalite yénetim sartlan

-Hizmetin tanim ve gerelderi

Bu Dokiiman Uludap Universitesi Rektorliigir'ne aittir. Bagkalari tarafindan kullamlamaz ve ¢ogaltilamaz.

AN
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Malzeme Kodu { JENS05229 |DAR ORIFISLI AORT ICIN BIYOLOJIK KALP KAPAGI & KV1009 SATINALMA BILGISI (SARTNAME) (*
Boliim istem No  :49024

\Eﬂrtname Kodu 52148 LP VE DAMAR CERRAHISI ANABILIM DALI Ditzenleme Tarihi :30/06/2016

Sartname Metni ;

1. Bioprotez kalp kapag stentli, dana/bovin (perikardiyal} yapisinda olmalidur.

2. Bioprotez kapagin stenti titanyumdan yapilmig olmalidir.

3. Bioprotez kapagm stentinin {izeri, yapraklari agmmaya karst korumak igin polyester 8rgii kumas ile kaplanmag olmalidur.

4. Bioprotez kapagn stenti, polyester 6rgo kumas ile kaplandiktan sonra agmmay: engellemek igin d oku-doku temasi saglayacak
sekilde perikardiyal (porsin) bir dokuyla kaplanmug olmalidir.

5. Bioprotez kapagn yapraklari yekpare tek perikard dokusundan elde edilmis olup, stente disardan monte edilmis olmalidir.

6. Bioprotez kapagm iginden ¢ikarildig1 soliisyondan yikanma siiresi 20 saniye olmalhdir.

7. Bioprotez kapak, %0.5 formaldehid soliisyon i¢inde korunmahdur.

8. Bioprotez kapak radyopak olmalidir ve MR1 altinda izlenebilmelidir.

9. Bioprotez kapagn istiin hemodinamik performansi klinik ¢alismalarla kanstlanng olmalidir.

10. Bioprotez kapagm biitiin 8lgtilerinde ortalama gradiyenti 8.6 mmHg degerinden disitk olmalidir.

11. Bioprotez kapagm dikig halkas1 dogal kapak aniiliisiine uyum saglayacak sekilde kivrimli yapida (saclloped shape) elmalidir.
12. Bioprotez kapagin komisiirlerinde hizalama amaciyla yirtilmay onlemek igin dikis bulunmamalidhr,

i3. Bioprotez kapak serbest aldehidleri azaltan, lipidleri ekstrakte eden, kolesterol alimimi en aza indiren ve kollajeni stabillegtiren
AC Linx Anti-kalsifikasyon isleminden gegirilmis olmahdir.

14. Kapak aort pozisyonu i¢in 19mm'den baglayip 29mm'ye kadar ikiser olarak artan 8lgiilere sahip olmahdir
(19,21,23,25,27,29mm)

15. Bioprotez kapagm 19mm &lglisii igin aort protriizyonu 12mm; 21mm olglistt igin aort protriizyonu 13mm; 23mm digisii i¢in
aort protriizyonu 13mm; 25mm lgiisii i¢in aort protriizyonu 14mm; 27mm o6lciisii igin aort protriizyonu 15mm; 29mm 8lgiisi igin
aort protriizyonu 16mm olmahdir.

16. Bioprotez kapagm etkili agiklik alam (effective orifice area} 19mm lgiisil igin 15mm?2 olmalidir,

17. Bioprotez kapag:mn dikis halkasi biyolojik olarak kolay uyum saglayan polyesterden yapilmis olmalidur.

18. Bioprotez kapagmn dikis halkasi igerisinde dikislerin kolay gegmesini saglayan ve aniiliisiin dogal gekline uyum saglamasinda
yardime olan silikon yastik olmalidir. -

19. Bioprotez kapagm siitiir hatkas kolay siitiir gegmesine olanak saplayacak sekilde saplam yapida olmalidir,

20. Bioprotez kapagm her blgiisil igin ekillendirilebilir tutucu ve dlgme seti bulonmahdir.

21. Bioprotez kapagm lgegi 2 uglu olmahdr. Bir tarafi aniiliisii slgmek igin silindirik yapida olmalidir ve diger tarafi ise kapaZmn
birebir modeli olmalidir.

22. Bioprotez kapagm tucusu (holder) tutma sapina kolay baglanabilen ¢it-geg (click-in) yapida olmalidsr.

23. Bioprotez kapagin tucusu implantasyon kolayhg1 saglayacak sekilde dikis halkasinin gériinmesine imkan saglamalidir.

24. Bioprotez kapakla beraber 6lgtim ve tutucu setleri veriimelidir.

25. Aksesuarlar otoklavda steril edilebilmelidir.

26. Bioprotez kapagmn kutularinmn tizerinde lot numaralari, liretim ve son kullamm tarihleri olmahdir.

27. Bioprotez kapagin raf dmrii 24 ay olmalidyr.

28. Uluslararas: ¢alismalarla gitvenilirligi, hemodinamik performanss, yapisal bozukluk ézellikleri, kalsifikasyon oranlan
gdsterilmis olmali ve diinyaca kabul géren yaym organiarmda yaymlanmig olmalidir.

29, Saghk Bakanhgmn tarafindan yaymlanan giincel "T1bbi Cihaz Yonetmeligi” kapsamindaki titUnler i¢in, SGK Ulusal Bilgi
Bankasima kayith, onayl bar-kod (EAN 13 uyumlu) numarast birim bazinda malzemenin etiketi tizerinde bulunmaly, ad1 gegen
yonetmelik kapsami diginda yer alan malzemeler igin kalite belgesinin sunulmasi zorunludur.

30. Malzemeler Saglik Bakanhg tarafindan yaymlanan giincel"Ttbbi Cihaz Yonetmeligi"n de belirtilen sartlara uygun olmalidir.
31. Ambalajlar aym boyda dayanikli malzemeden imal edilmis olup kirik, ezik yamuk ambalaj olmayacak, etiket tizerinde
giincel"Tibbi Cihaz Yinetmeligi'n de belirtilen bilgiler olacaktur.

32. Malzemeyi temin eden yiiklenici firma UBB ile ilgili yanlis veya eksik beyandan dolay kurumun ugrayacagi tiim maddi manevi
zarardan sorumludur.

33, Firma ihalelerde degerlendirilmek iizere yeterli miktarda numune getirecektir

Bu Dokiiman Uludag Universitesi Rektorligiine aittir. Bagkalan tarafindan kullanilamaz ve ¢oBaltilamaz.
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ATINALMA BILGISINI OLUSTURAN KALP VE DAMAR CERRAHIST ANABILIM DALT

D/BD/BIRIM i

ATINALMA BILGISINI OLUSTURAN

D/BD/BIRIM SORUMLUSU

ARIH 30.06.2016 j{

E IMZA . At o

vuat LR
Js¢ bu bdliim

(*) Istek yapilan hizmet, demirbas/sar{ malzeme e ilgili Satin Alma RBilgisi (Sartname) b blimde belirtilir. Ger

de kag
sayfadan olustugunun belirtilmesi ve her sayfamn imzalanmasi kayds ile satin alma bilgisi bu forma eklenebilir.

Satin Alma Bilgisi olusturulurken satin alinacak iiriiniin Szellikleri ve tagimas) gereken sartlar acikdanir ve uygun olduizu yerde asafidakileri
igermelidir. ’

-Uriin onay1, Prosediirier, Siireg ve Donanim igin sartiar

-Personelin nitelifi icin sartlar

-Kalite ybnetim sartlan

-Hizmetin fammu ve gerckleri

Bu Dékiiman Uludag Universitesi Rektorliigir'ne aittir. Bagkalan tarafindan kultamlamaz ve cogaltilamaz.
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Malzeme Kodu | JENS05254 |DIKISSIZ IMPLANTE EDILEBILIR BIYOLOJIK AORT KALP KAPAGI SATINALMA BILGISE (SARTNAME) (*
& KV1003 Boliim istem No  :49024

Sartname Metni :
Dikigsiz Balon Expandable Biyolojik Aort Kalp Kapag1 Teknik Sartnamesi

1. Thzl yerlestirilebilir Biyoprotez Aort Kapak Sistemi, Aort Kapak Cerrahi isleminde
ihtiyag duyulan Cross-Klemp ve Kardiyopulmoner Bypass sirrelerini kisaltmada p
yardime1 olmak igin 6zel bir bigimde iiretilen kapak ve kapapmn yerlegtirilmesinde
kullaniian diger yardimei tirtinlerden olusan bir sistem olmalidir.

2. Sistem; Biyoprotez Kapak, Kapak Gonderim Sistemi ve Her kapak Olgiisii i¢in ayr
uzunluk ve boyda tiretilmis olan Dilatasyon Balonundan olugmalidur.

3. Hizl \.’erlesim}i Biyoprotez Kapak Sistemi, 19/21/23/25 ve 27 mm Aort Kapak
slciilerinde bulunabilir okmahdur.

4. Sistemin igerisindeki Biyoprotez Kapak, Supraanniiler Kapak Segmenti ile
Subanniiler Etekli Stent scgmentlerinin entegrasyonundan olugmalidur.

5. Supraannuler Kapak Segmenti, Sigir(Bovine) Perikard dokusundan lazer kesimi ile
elde edilen yaprak¢iklarn (Leaflet) ka}lmhk ve esneklik agisindan birbirine uyurhlu 3
adedinin eslesmesi ve Kobalt Krom alagimh bir stent gergevesine yerlestirilmeéi
sonucu elde edilmis olmahdir.

6. Kapag olusturan yaprakeiklarin (leaflet), anti kalsifikasyon islemine tabi ttutarak
ylizeylerinde implantasyon sonrast kalsifikasyon olugma riski minimize edilmis
olmalidir.

7. Subannuler Etekli Stent Segmenti, Paslanmaz Celik Stent gergevesi lizerine Dy
yiizeyde Polyester yalitim etegi ve i¢ yiizeyinde ise Teflon etek parcalarinin
entegrasyonu ile elde edilmig olmahdr.

8. Stent segmenti Balon ile genisletilebilir olmalidur.

9. Kapak Gonderim Sistemi, Kapa@m viicut igerisinde kolay iletimini saglayan vé
igerisinden balon dilatasyon kateterinin gegmesine olanak veren bir gonderim
kateteri, kisa tutucu ve igersinden balon gegerken kapagm zarar gérmesini

engelleyen pargadan olugmalidir.

Bu Dokiiman Uludag Universitesi Rektorligi'ne aittir. Bagkalar: tarafindan kullamilamaz ve gogaltlamaz.
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10. Balon Dilatasyon Kateteri, Kapak treticisi tarafindan her kapak 8lgiisii igin ayri gap

ve uzunlukta tiretilmis olmalidir,

11. Balon Dilatasyon Kateteri, Sistem igerisindeki diger gerekli donanim ile kombine

edildiginde, Biyoprotez kapagin sadece Subanniiler Etekli stent segmentini dilate

etmeli ve bunu yaparken Supraanniiler Biyoprotez Kapak segmentine

dokunmamalidir.

12. Teklif veren firmalarca , teklif edilen tirtinletin bu gartnamenin her bir maddesine

uygun olduklart yazili olarak cevaplanmalidir. Sartname maddelerinden herhangi _

:

birine uymayan {iriinterin teklifleri degerlendirme dig1 brakilacaktir.,

ATINALMA BILGISINT OLUSTURAN
D/BD/BIRIM

KALP DAMAR CERRAHISI

ﬁATINALMA BIL.GISINI OLUSTURAN
D/BD/BIRIM SORUMLUSU

POF.DR.ISIK SENKAYA SIGNAK

TARTH
VE iMzZA

2711172015

(™) Istek yapian hizmet, demirbag/sarf malzeme ite #gili Satin Alma Bilgisi (Sartname) bu biliimde belirtilir. Ge%

sayfadan olustugunun belirtilmesi ve her sayfanm imzalanmas: kaydi ile satin aima bilgisi bu forma eklenebilir,

Satn Alma Bilgisi olugturulurken satin alimacak fiviiniin zellikleri ve tagimase gereken sartlar agiklamr ve uygun oldugu yerde asagidakileri

icermelidir.

Uriin onay, Prosediirler, Siire¢ ve Donamim igin sartlar

-Personelin niteligi icin sartlar
-Kalite ydnetim sartlan
-Hizmetin tanim ve gerekleri

Bu Dokiiman Uludag Universitesi Rektorlugii'ne aittir. Bagkalar: tarafindan kullantlamaz ve ¢ogaltilamaz.

[
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Malzeme Kodu { JENS05175 DIKISSIZ IMPLANTE EDILEBILIR BFYOLOJIK PULMONER KALP  SATINALMA BILGIsi (SARTNAME) (*
KAPAGL & KV1004 Biliim istem No  :49024

_ ]

Sartname Kodu| 52151~ KALP VE DAMAR CERRAHIST ANABILIN DAL

Sartname Metni :

1. Oda sicakh@inda ve toksik olmayan %2 benzil alkol iginde saklanmalidur.,

2. Kullanmadan 6nce durulama gerektirmemelidir.

3. Self-expandable nitinol stent icine porcine pulmonic kapak monte edilmis ve iizeri perikard ile kaplanmig olmalidir.

4. Kapak, ¢ok diigiik basing aitmda glutaraldehit ile muamele edilmis ve ikinci bir iglemle aldehitten arindmriarak detoksifive ve
antikalsifiye edilmis olmahdir. Bu kullanilan metodun en az 10 yillik klinik caligmalart olmalidr,

5. Tastyic1 bir trokar sistemi ile kapak off-pump olarak yerlegtirilebilmelidir.

6. Kardiyopulmoner bypassa gerek olmadan kapak yerlestirilebilmelidir.

7.15,16,17, 19, 21, 23, 25, 27, 29 ve 31 mm boyutlarinda tiretilmis olmalidir.

8. UBB kayitlar1 yapilmig ve Saghk Bakanligi onay: olmalidur.

9. CE onayli olmalidir.

10. Saghik Bakanligin tarafindan yaymlanan giincel "Tibbi Cihaz Yonetmeligi" kapsarmindaki tirinler igin, SGK Ulusal Bilgi
Bankasma kayitli, onayh bar-kod (EAN 13 uyumlu) numaras: birim bazinda malzemenin etiketi tizerinde bulunmaly, adi gegen
yonetmelik kapsami disinda yer alan malzemeler igin kalite belgesinin sunulmas: zorucludur,

I1. Malzemeler Saglik Bakanlig1 tarafindan yaymlanan giincel"Tibbi Cihaz Yonetmelizi™n de belirtilen sartlara uygun olmalidur.
12, Ambalajlar ayni boyda dayaniklt malzemeden imal edilmis olup kirik, ezik yamuk ambalaj olmayacak, etiket iizerinde
glincel"Tibbi Cihaz Yonetmeligi'n de belirtilen bilgiler olacaktir,

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

14, Firma ihalelerde degerlendirilmek fizere yeterli miktarda numune getirecektir.

PTINAL.MFA BILGISINI OLUSTURAN KALP VE DAMAR CERRAHIST ANABILIM DALI
D/BD/BIRIM

Diizenleme Tarihi : 30/06/2016

e
ATINALMA BILGISINI OLUSTURAN
D/BD/BIRIM SORUMLUSU

-, ‘tgpfn ‘ W

ARIH 30.06.2016 N 4/ AT

E iMzA L8 el e
fomf T

(*) Istek yapilan hizmet, demirbag/sarf malzeme ile ilgili Satin Alma Bilgisi (Sartname) bu biliimde belirtilir, Gerekii
sayfadan olustuiunun belirtiimesi ve her sayfamn imzalanmasi kayd ile satin alma bilgisi bu forma eklenebilir.

Satm Alma Bilgisi olusturulurken satin alinacak {iriintin tzellilderi ve tagimast gereken sartiar agikiamr ve nygun oldugu yerde agag
icermelidir,
Uriin onayi, Prosediirler, Siire¢ ve Donamm igin sartiar
-Personelin niteligi icin sartlar
-Kalite ytnetim sartlar
-Hizmetin tanimi ve gerekders

Bu Dokiiman Uludag Universitesi Rektorltgiine aittir. Bagkalan tarafmdan kullanilamaz ve cofaitilamaz.
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Malzeme Kodu ; JENSO05151 [ECMO SET (OKSIENATOR, TUBING, SANTRIFUGAL POMPA SATINALMA BIiLGIiSi (SARTNAME) (*
BASLIGI) ERISKIN (28 GUNE KADAR (28. GUN DAHIL) ek .
SERTIFIKALI) & KV2007 . . Boliim Istem No  :49024
Sartname Kodu | 31751 EKALP VE DAMAR CERRAHISI ANABILIM DALI Diizenleme Tarihi :12/07/2013

Sartname Metni :
Dolagimsal Yagam Destek Seti Sartnamesi erigkin

Setler klinigimizde ameliyathane, yogun bakim veya serviste, uzun siireli ECMO ve ECLS amact ile kullamlmaya uygun olmahdir.
Hastanemizde bulunan ECMO sistemimize tam uyumlu olmahdir. Set agafidaki elemanlardan olusmahidir,
a:Santrifuj pompa bagligi,
al.Santrifu] pompa basligt priming hacmi 16 ml ( & 2 tolerans olabilir) olmalidir ve bu hacim ile tiim hasta gruplarma (yenidogan,
cocuk ve erigkin hastalara) gereken flow'n saglayabiimelidir,

a.2.Santrifuj pompa bashgy, optimum yiizey alanma sahip olmalidir.

a.3.Santrifuj pompa bashgi hemolizi en az diizeye indiren yapida; magnet yataklarimin bulundugu yiizey seramik kapls olmahdir.
Béylece pompa baglifinmn 1sinmamasi saglanmalidir.
a.4.Santrifuj pompa baghklar hizh konneksiyon (Quike Connector) olmals
gerektifinde ¢ok kisa zamanda degitirilebilir zelikde olmalidir,
a.5. Santrifuj pompa bagligi 0 ile 8 litre / dakika arasindaki her deferde flow saghiyabilmelidir
a.6. Santrifuj pompa baghg1 100 ila 10.000 devir/dakika (rpm) arasinda ¢aligabilmelidir,
a.7. Santrifuj pompa baghg lizerinde giris ve gikig yonlerini gosteren isaretler olmalidir
a.8. Santrifuj pompa bashg1 Rheoparin ile kaplh olmahdir
a.9. Santrifuj pompa baghgi transparan, igini gosterir dzelikte elmahdir,
a.10. Sistem pulsatil galigma se¢enegine sahip olmahdir.
b.Oksijenator
b.1. Oksijenator, iiziin siireH kullanima uygun yapida olmahdir.

b.2. Oksijenator membrant , Plasma tight tipte olmalidir

b.3. Oksijenator membrani , Polymethylpentene yapida olmahdwr

b.4. Oksijenator membram Reoheparin ile kaph olmalidir,

b.5. Oksijenator maximum kan akig hiz erigkin i¢in 7,0 1t/dk dan az olmamahdir.

b.6. Setler asagidaki dzeliklere haiz olmalidir
b.6.a. Oksijenator membran yiizey alam erigkin i¢in 1,9m2' den fazla olmamaldir,
b.6.b.Oksijenator prime hacmi erigkin igin 275 ml' den fazla olmamalidir.
b.6.c.Oksijenator'tin 1s1 degistiricisi, oksijenatre entegre olmali ve alt kisminda yer
almahdir. Heat exchanger membran yiizey alan erigkin igin 0,45' den.fazla olmamalidir.

b.7. Oksijenator'iin girig ve ¢ikis tarafinda hava tutucu olmahidir

b.8.Oksijenatdriin giris ve ¢ikis hatlart tizerinde Quike Connector ler bulunmali, béylece istendiginde oksjenatdr gikarilarak

sistem Sol veya Sag destek i¢in de kullamlabilmelidir,
c.Tubing Set,

c.1. Tubing Set, minimum prime hacmi ile dolacak yapida olmalidir,

c.2. Tubing Set, medikal materyelden den imal edilmis olmalidir,

c.3. Tubing Set,"Reoheparin” ile kaplt olmalidir,
c4. Tubing Set ile pompa baslig1 arasinda huzh konneksiyon (Quike Connector) dzeligi olmalidir,
c.5, Tubing Set vendz hatt1 tizerinde 2 adet port olmalidir.
c.6. Tubing set ile beraber 3 adet basing hatti ve yeterli miktarda ticyollu musluk verilmelidir.
¢.6. Tubing set lizerinde vendz basing, memran dncesi ve membran gikigi basmglarin 6lgmek icin lizerler olmalidir
c.7.Tubing set ¢aplar1 3 ayn tipte (bilyiik, cocuk ve yenidogan) hastalar igin uygun olmalidir
¢.8.8etler kapal: ecmo yontemine gore dizayn edilmis olmahidir, BU iglem hizli kolay ve glivenli yapilabilmelidir
¢-9 Set igenden iki adet m/m uzatma hatt1 gikmahdir, (distal perfiizyon ve v-a sant igin)
c-10 Set i¢inden iki adet transducer koruyucusu ¢ikmahdur.
Genel Ozelikler,
- Tubing setler VV ve VA kullanima uygun olamahdir.
- ECMO set tizerinden Ultrafiltrasyon ve hemodiyaliz yapilabilir 6zelikte olmalidir.
- Tubing set lizerinde bulunan pompa baghgi baglanti elemanlari MF quike connector olmalidir

- Santrifuj pompa baglig1, Oksijenator ve Tubing Set ayni set igerisinde yer almali, kullanima hazir set olarak teslim edilmeli,
herhangi bir eleman ayr: verilmemelidir,

- Setin hangi tipte oldugu (drnek: Adult), sterilizasyon yonterni, sterilizasyon tarihi, markasi, mengei ve ne ile kaph oldugu paket

Bu Dokiiman Uludag Universitesi Rektbrliigii'ne aittir. Bagkalar: tarafindan kullanilamaz ve ¢ogaltilamaz.
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tizerinde belirtilmis olmalidur.

- ihale uhdesinde kalan firma 7/24 saat esasina gore teknik destek saglayacaktir.
- Tim set (konnektorler dahil) Rehoparin ile kapl: olmalidsr.

ﬁA‘FiNALMA BILGISINI OLUSTURAN KALP VE DAMAR CERRAHIS] ANABILIM DALI =
D/BD/BIRIM

ISATINALMA BILGISINI OLUSTURAN DOC DR MUSTAFA TOK

AD/BD/BIRIM SORUMLUSH

TARIH 12/67/2013

VE iMzA

(*) Istek yapatan hizmet, demirbag/sarf malzeme ile ilgili Satin Alma Bilgisi (Sartname) bu bollimde belirtitir. Gerel(% iir ise bu béliimde kag
sayfadan olugtuunun belirtilmesi ve her sayfamnn imzalanmas: kayd: ile satin alma bilgisi bu forma eklenebilir,

Satin Alma Bilgisi olugturulurken satim alinacak iriintin Szelliklert ve tagimasi gereken sartlzr agikdamir ve uygun cldugu yerde agagidakiler
icermelidir.,

-Uriin onayl, Prosediirler, Siire¢ ve Donamm jcin sartlar

-Personelin niteligii icin sartlar

-Katite ynetim sartlan

-Hizmetin tanim ve gerekleri

Bu Dokiiman Uludag Universitesi Rektoriiigii'ne aittir; Bagkalarr tarafindan kullanilamaz ve gogaltilamaz.
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Malzeme Kodu {| JENS05184 [ECMO SET (OKSIJENATOR, TUBING, SANTRIFUGAL POMPA SATINALMA BILGISI (SARTNAME) (*
BASLIGI} PEDIATRIK {14 GUNE KADAR (14. GUN DAHIL) I .
SERTIFIKALL) & KV2003 . _ Botum Istem No  :45024
Sartname Kodu 32558 |KALP VE DAMAR CERRAHISI ANABILIM DALI Diizenleme Tarihi :23/07/2013

Sartname Meini :

Pediatrik ECMO SET TEKNIK OZELLIKLERI 14 ginlik

Setler klinigimizde ameliyathane yogunbakim veya serviste uzun siireli ECMO amact ile kullamimaya uygun olmahdur.

A. SANTRIFUJ POMPA BASLIGI

1. Priming hacmi 32 cc den fazla olmamahdir.

2. Optimum ilyzey alanma sahip olmalidir.

3. Hemolizi en az diizeye indiren yapida olmalidir. Santrifugal pompanin ¢aligma sisteminde saft olup olmad:g teklif ile
belirtilecektir.

4. Birim kan hiicresinin santrifugal pompa basligindan gegis siiresi tekliflerde bellrtﬂmehdlr IR

5. Gerektiginde ¢ok kisa zamanda kullanima hazir hale getiritebilir olacaktir. Onayll kullamm siiresi tekhﬂerde belirtilecektir.
6. Uygulamada gerekli degerlerde flow saglayabilmelidir.

7. Maksimum kag RPM de ¢alistij1 ve mak31mum RPM de kag flow sagkadlgl tekliﬂerde behrtliecektir Dﬁsuk RPM de yltksek
akim saglayabilmelidir.

8. Sistem ile ayn1 Antikoagiilan kaplh olmahdlr.

B. OKSIJENATOR VE REZERVUAR

. Uzun siireli kullanima uygun olmalidir. Onayh olarak kag giin kullamima uygun oldugu tekhﬂerde belirtilecektir.

. Oksijenatr membrani sistem ile aym antikoagiilan kapl olmalidir.

. Maksimum kan akis hizi 2,8 It/dk dan az, olmamahdir. Oksijenatorlin dusuk pressure drop ozelhgl tercih sebebidir.

. Yiizey alam tekliflerde belirtilecektir. Dilgiik yiizey alaninda, diigiik prime volumeda yitksek gaz ve 1s1 transferi tercih sebebidir.
. Prime hacmi 81ml den fazla olmamalid:r.

. Heat exchanger oksijenattire eniegre yapida olmalidir,

. Heat exchanger yiizey alam tekliflerde belirtilecektir. Dilgiik yiizeyde yiksek 151 transfer kabiliyeti tercih sebebidir.

. Oksijenatdrden hava gikarma islemi kolay ve tuzli olmahidir. Hava eliminasyonunu saglayan sistem olmahdir.

. Oksijenator membrant uzun siire kullamim saglayan difiizyon yapida olmalidir.

O N R L

. TUBING SET :

. Minimum priming hacmine sahip olmahdir. Hasta transferine uygun ve tagimaya mani olmayacak uzunlukia olmahdtr
. Medikal materyelden imal edilmig olmal:dir.

. Sistem ile aynt Antikoagiitan kaph olmahdir,

. Vendz hat lizerinde iki adet port olmalidir.

. Setle pompa baslifi arasinda izl konneksiyon dzelligi olmahdur.

TV N ®

D. GENEL OZELLIKLER

1. Sistem v-v, v-a kullanima uygun olmalidir.

2. Sistem kapali veya agik sistem olmalidir.

3. Sistem kullanima hazir olarak teslim edilmelidir. Sistem komponentleri veya komple sistem uzun kullanim onayma sahip
olmahdur.

4. Sistem komponentleri tekli steril paketler halinde teslim edilmelidir.

5. Sistem komponentierinin katalog numaras, sterilizayon yontemi, sterilizasyon tarihi, markasi, mengei ve hangi antikoagilan ile
kaph oldugu paket iizerinde belirtilmelidir.

ATINALMA BILGISINI OLUSTURAN KALP VE DAMAR CERRAHISI ANABILIM DALI
D/BD/BIRIM
ATINALMA BILGISINI OLUSTURAN DOC.DR. MUSTAFA TOK
AD/BD/BIRIM SORUMLUSU
TARIH 23072013
VE IMZA

Bu Dokiiman Uludag Universitesi Rektorligii'ne aittir. Bagkalari tarafindan kullanilamaz ve ¢ogaltilamaz.
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Malzeme Kodu | JENS05148 (ECMO SET (OXSUENATOR, TUBING, SANTRIFUGAL POMPA SATINALMA BILGIiSI (SARTNAME) (*
BASLIGI) PEDIATRIK (28 GUNE KADAR (28. GUN DAHIL) R .
SERTIFIKALY) & KV2004 . ' Boliim Istem No  :49024
Sartname Kodu \ 31754 [KALP VE DAMAR CERRAHISI ANABILIM DALI Diizenleme Tarihi :12/07/2043 |

Sartname Metni :
Dolagimsal Yagam Destek Seti Sartnamesi Pediatrik

Hastanemizde bulunan ECMO sistemimize tam uyum}u olmahdir. Set agagidaki elemanlardan olugmalhdr,
a:Santrifuj pompa baghg,
al Santrifuj pompa baghgi priming hacmi 16 ml ( & 2 tolerans olabilir) olmalidir ve bu hacim ile tiim hasta gruplarmna (yenidogan,
cocuk ve erigkin hastalara) gereken flow'u saglayabilmelidir,
a.2.Santrifuj pompa baghg, optimum ylizey alanma sahip olmalidir.
a.3.Santrifuj pompa baslig hemolizi en az diizeye indiren yapida; magnet yataklarinin bulundugu ylizey seramik kapli olmahdur.,
Boylece pompa baglifinin isinmamasi saglanmalidir.
a.4.Santrifuj pompa bagliklar: hizli konneksiyon (Quike Connector) olmali :
gerektiginde ok kisa zamanda degitirilebilir ozelikde olmaldir,
a.5. Santrifuj pompa baghig1 0 ile 8 litre / dakika arasmdaki her degerde flow sagliyabilmelidir
a.6. Santrifuj pompa bashg 100 ila 10.000 devir/dakika (rpm) arasinda gahgabilmelidir,
a.7. Santrifuj pompa baglig: lizerinde girig ve gikig yonlerini gosteren isaretler olmalidir
a.8. Santrifuj pompa bash1 Rheoparin ile kaph olmalidsr
2.9, Santrifuj pompa baghif transparan, igini gosterir ozelikte olmahder,
a.10. Sistem pulsatil galigma segenefine sahip olmalidir,
b.Oksijenator
b.1. Oksijenator, tiziin stireli kullamma uygun yapida olmalidir.
b.2. Oksijenator membrani , Plasma tight tipte olmahdur
b.3. Oksijenator membrani , Polymethylpentene yapida olmalidir
b.4. Oksijenator membrani Reoheparin ile kaplt olmalidur,
b.5. Oksijenator maximum kan akis 2,4 It/dk'dan az olmamalidir.
b.6
b.6.a. pediatrik i¢in 0,65 m2 den fazla olmamalidir,
b.6.b.Pediatrik i¢in 95 ml den fazla olmamahdir.
b.6.c.Oksijenator'{in 1s1 degistiricisi, oksijenatore entegre olmali ve alt kasminda yer
almalidir. Heat exchanger membran yilzey alani gocuk igin 0,16 m2've yenidoBan i¢in 0,074 m2 den fazla olmamalidir.
b.7. Oksijenator'iin giris ve gikis tarafinda hava tutucu olmahdr.
b.8.Oksijenatériin girig ve gikig hatlarn iizerinde Quike Connector ter bulunmali, boylece istendifinde oksjenatdr cikarilarak
sistem Sol veya Sag destek igin de kullamlabilmelidir.
c.Tubing Set,
¢.1. Tubing Set, minimum prime hacmi ile dolacak yapida olmalidir,
¢.2. Tubing Set, medikal materyelden den imal edilmis olmalidir,
¢.3. Tubing Set,"Reoheparin” ile kaph olmalidir,
¢.4. Tubing Set ile pompa bashig arasinda lizh konneksiyon (Quike Connector) ozeligi olmahdur,
¢.5. Tubing Set venoz hatti tizerinde 2 adet port olmalidur,
¢.6.Tubing set ile beraber 3 adet basing hatti ve yeterli miktarda tigyollu musluk verilmelidir.
¢.6.Tubing set tizerinde vendz basing, memran sncesi ve membran gikigi basinglanim dlgmek igin lierler olmahdir
¢.7.Tubing set pediatrik hastalar igin uygun olmalidr
¢.8.Setler kapal ecmo yontemine gore dizayn edilmis olmahidir, BU islem hizhi kolay ve giivenli yapilabilmelidir
¢c-9 Set igenden iki adet m/m uzatma hatt1 ¢tkmalidur, (distal perflizyon ve v-a sant i¢in)
¢-10 Set iginden iki adet transducer koruyucusu gikmalider.
Genel Ozelikler,
- Tubing setler VV ve VA kullanima uygun olamalidir.
- ECMO set Gizerinden Ultrafiltrasyon ve hemodiyaliz yapilabilir dzelikte olmahdr.
- Tubing set tizerinde bulunan pompa baglig1 baglanti elemantart MF quike connector olmalidir
- Santrifuj pompa baglig1, Oksijenator ve Tubing Set aymi set igerisinde yer almah, kullanima hazir set olarak teslim edilmeli,
herhangi bir eleman ayr1 verilmemelidir.
- Her bir set tekli steril paketler halinde, klinigin istedigi tipde (adult, pediatrik veya infant) teslim edileceldir.

Setler klinigimizde ameliyathane, yogun bakim veya serviste, uzun siireli ECMO ve ECLS amact ile kullanilmaya uygun olmalidr.

Bu Dokiiman Uludag Universitesi Rektoritigii'ne aittir. Bagkalari tarafindan kullamlamaz ve gogaltlamaz.
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- Setin hangi tipte oldugn (6rnek:Aduit), sterilizasyon yontemi, sterilizasyon tari

{izerinde belirtilmis olmalidir.

- ihale uhdesinde kalan firma 7/24 saat esasma gore teknik destek saglayacaktir,
- Tiim set (konnektorler dahil) Rehoparin ile kaph olmalidir.

hi, markasi, mensei ve ne ile kaph oldugu paket

[SATINALMA BILGISINT OLUSTURAN
AD/BD/BIRIM

TALP VE DAMAR CERVAHIST ANABILIM DALI

VLE iMza

SATINALMA BILGISINI OLUSTURAN DOC. DR MUSTAFA TOK
AD/BD/BIRIM SORUMLUSU
[TARIH 12/07/2013 . E

icermelidir.

-Personelin niteligi icin sartlar
-Kalite yinetim sartlar:
-Hizmetin tamn ve gerekleri

(*) istek yapilan hizmet, demirbag/sarf malzeme ile ilgili Satin Alma Bilgisi (Sartname) bu biliimde belirtili
sayfadan olugtugunun belirtilmesi ve her sayfammn imzalanmas: kaydi ile satin alma bilgisi bu forma ckle ir.

-Uriin onay:, Prosediirler, Stireg ve Donamm igin sartlar

£ :
g DR . .
Fell B Hir ise bu billimde kag

Satm Alma Bilgisi olugturulurken satin alinacak tiriintin GzeMikleri ve tagrmas: gereken sartlar agiilamr ve uygun oldugu yerde asafidakileri

Bu Dokiiman Uludag Universitesi Rektdrliigiine aiitir. Bagkalan tarafindan kullanilamaz ve gogaltilamaz.
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Malzeme Kodu | JENS01334 |ENDOVEMN LAZER BARE FIBER SET (KAYGANLASTIRICIKAPLI) SATINALMA BiLGIST (SARTNAME) (*
& GR1266, KV1153 ' Boliim istem No 149024

Sartname Kodu 52166  [KALP DAMAR CERRAHI ABD ' Diizenleme Tarihi :30/06/2016

Sartname Metni ¢

1. Dogru tiimesan igin chek valf sistemi vaka bas1 kurulmalidir. Tens uzunu 300cm olmalidur.

2. Light amplification by stimulated emission of radiation seti farkli nedenlerle olugan varikéz venlerin perkutan yolla veb liimen
igerisinden Light amplification by stimulated emission of radiation seti ile ablasyonu iglemi igin uygun olmahdr. Set i¢indeki
fiberler LEDFIBER olmalidir. :

3. Light amplification by stimulated emission of radiation seti cihaza kolay monte edilebilmelidir.

4. Light amplification by stimulated emission of radiation seti cihazin ¢tkigindan alnan kyrmiz: renkste rehber 15181 tagimali ve
Jkarmizi gk fiber ug kismina kadar ulagmahdur. o )

5. Cihaz kullanimi sirasmda 2 adet 980 nm-1100 nmde kullanilabilen koruyucu gozlik verilmelidir... ..., -

6. Light amplification by stimulated emission of radiation fiberi en az 3 mefre ve 600 micron olmalidur.

7. Fiberle birlikte 18 g x 7 cm perkiitan igne, 0,035 x 150 cm guidewire S+j u¢lu olmals, en az 70cn fizeri her cm den igaretli ayrica
her Scm den markerli kateter verilmelidir. Kateterin orijinal sabitleme sistemi bulmmalidir.

8. Kullanilacak sarf malzemeleri sterit olmalidir. Fiber optik kablo ucu flat oimalidir. -

9. Kablo ilé cihazi birbirine baglayan konekttr standart sma-905 model olmalidir. - :

10. Light amplification by stimulated emission of radiation setinin kullanimi igin bulundurulacak cihaz en az 30 w ve 980nm-
1500nm genis dalga boyu olmah, kandaki oxyhaemoglobine absorbe olmaly, bir vakada kag juole gonderdigi, kag atis yaptif1 ve bu

islerni ne kadar zamanda yaptifin gostermeli atislart sirasinda ses ile ikaz etmelidir. Ayrica Tiirkge meniilil ve dokunmatik ekranh
olmalidir, : . o -

11. Setin ve cihazm UBB kaydi olmalidir.

12. Vaskiiler lezyon tedavisinde 0,5 ve 0,7 focus hanpiece saglanmalidir.

13. ithalatc1 firmanm 9001:2008 iso belgesinin firma faaliyetleri boliimiinde tibbi sarf malzemeleri ibaresi bulunmalidyr. Teknik
ekip Saglik Yiksekokulu mezunu ve sertifikah olmahdir.

14. Saglik Bakanhigm tarafindan yaymlanan giincel "Tibbi Cihaz Y6netmeligi" kapsammdaki {irtinler igin, SGK Ulusal Bilgi
Bankasina kayith, onayli bar-kod (EAN 13 uyumlu) numaras: birim bazmda malzemenin etiketi tizerinde bulunmaly, ad1 gegen
yonetmelik kapsami diginda yer alan malzemeler igin kalite belgesinin sunulmasi zorunludur.

15. Malzemeler Saghk Bakanlifi tarafindan yaymlanan giincel"Tibbi Cihaz Yonetmeligin de belirtilen sartlara uygun olmalidir.
16. Ambatajlar aym boyda dayanikli malzemeden imal edilmis olup kirik, ezik yamuk ambalaj olmayacak, etiket {izerinde
giincel"Tibbi Cihaz Yonetmeligi"n de belirtilen bilgiler olacaktir.

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

18. Firma ihalelerde degerlendirilmek iizere yeterli miktarda nupmme getirecekﬁr.

SATINALMA BILGISINI OLUSTURAN , KALP DAMAR CERRAHI ARD
AD/BD/BIRIM 1

SATINALMA BILGISINT OLUSTURAN
IAD/BD/BIRIM SORUMLUSU

TARIH _ 30.06.2016
VE imzA _

(*) istek yapitan hizet, demirbag/sarf malzeme ile ilgili Satin Alma Bilgisi (Sartname) bu btlimde belirtilir. (e i griiliir ise bu bollimde kag
sayfadan olustufunun belirtilmesi ve her sayfann imzalanmas: kaydi ile satin alma bilgisi bu forma eklenebiljr, '

Satin Alma Bilgisi olusturulurken satin alinacak iiriiniin zellikderi ve tagimas: gereken sartlar aciklamr ve uygun olduZu yerde agagidakileri
icermelidir.
-Urtin onay, Prosediirler, Siireg ve Donamm igin sartlar
-Personelin niteligi i¢in sartlar
-Kalite ybnetim gartlar
-Hizmetin tamm ve gerekleri

b

Bu Dikiiman Uludag Universitesi Rektorligii'ne aittir. Bagkalari tarafindan kullanilamaz ve ¢ogaltilamaz.
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U-SK BUTGE PLAN SATINALMA TEKNIK SARTNAME ORNEGI
Dok.Kodu :  FR-YLY-04 it Yay.Tarihi 27 Ekim 2008 Sayfa { f;;
' . 1/1
Rev.No : 00 Rev. Tarihi
Malzeme Kodu ; JENS01374 |EPIKARDIAL PACE LEAD (KALICI) & KV1401 SATINALMA BILGISI (SARTNAME) (*
Boliim istem No ;49024
Sartname Kodu 52168 KALP VE DAMAR CERRAHISI AD. Diizenleme Tarihi :30/06/2016

Sartname Metni :

1. Siitiirsiiz kullanilabilecek, screw - in dzellikte olmalidir.

2. Unipolar olmakhidir.

3. 35-60 cm uzunluk se¢enekleri olmalidir.

4. Izolasyon materyali silikon olmahdur.

5. Konnektorii IS 1 elmalidir ancak 5 mm Unipolar kullanum igin up-sizing sleeve bu}umnahdlr

6. Leadi fiske etmek icin beraberinde, steril ortamda fixition teol bulunmalidir. Malzemelerin depo igine kadar tagmmasi firma
tarafindan gergeklestirilecektir.

7. Steril paketli malzeme en az 2 yil miadh olmahdyr.

8. Saplik Bakanligin tarafindan yaymlanan giincel "Tibbi Cihaz Yonetmeligi" kapsamindaki iirtinler igin, SGK Ulusal Bilgi
Bankasina kayith, onayli bar-kod (EAN 13 uyumlu) numarast birim bazinda malzemenin etiketi tizerinde bulunmali, ad1 gegen
yinetmelik kapsam diginda yer alan malzemeler igin kalite belgesinin sunulmasi zorunludur.

9. Malzemeler Saglik Bakanlig1 tarafindan yayinlanan giincel"Tibbi Cihaz Yénetmeligi"n de belirtilen sartiara uygun olmalidur.
10. Ambalajlar ayn: boyda dayanikl malzemeden imal edilmis ofup kirik, ezik yamuk ambalaj olmayacak, etiket lizerinde
giincel"T1bbi Cihaz Yénetmeligi'n de belirtilen bilgiler olacaktir.

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

12, Firma ihalelerde degerlendirilmek {izere yeterli miktarda numune getirecekdtir.

AD/BD/BIRIM

SATINALMA BILGISINI OLUSTURAN
AD/BD/BIRIM SORUMLUSU

TARIH 30.06.2016
VE IMZA

SATINALMA BILGISINI OLUSTURAN KALP VE DAMAR CERRAHISI AD. ' AD//,/

(*) istek yapilan hizmet, demirbag/sarf malzeme ile ilgili Satin Alma Bilgisi (Sartname) bu biltimde belirtilir. Ge rillir ise bu bililmde kag
sayfadan clustufunun belirtilmesi ve her sayfamn imzalanmas: kayds ile satin alma bilgisi bu forma eklenebilir.

Satim Alma Bilgisi clugturvlurken satin ahinacak lirtiniin tzellikleri ve tasimast gereken sartlar a¢aklamr ve uygun oldugu yerde asaidakileri
icermelidir.

-Tiriin onayi, Prosediirler, Siire¢ ve Donanim igin sartlar

-Personelin niteligi icin sartlar

-Kalite ynetim sartlar

-Hizmetin tamum ve gerelderi

Bu Dékiiman Uludag Universitesi Rektorliigiine aittir. Bagkalar1 tarafindan kullamlamaz ve gogaltilamaz.
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UU-SK BUTGE PLAN SATINALMA TEKNIK SARTNAME ORNEGI

Dok.Kodu : FR-YLY-04 ilk Yay.Tarihi  : 27 Ekim 2008 Sayfa
141

Rev.No : 00 Rev.Tarihi

Malzeme Kodu | JENS05235 |ERKEN HEMODIYALIZ AMACLI KAPLAMALI VEYA KIMYASAL ~ SATINALMA BILGISI (SARTNAME) (*
BAGLI DIYALIZ GREFT (COK KATMANLI VEYA POLIKARBON N .
URETAN VEYA STENTLE) & KV2020 Boliim Istem No 49024

Sartname Kodu | 55916  [KALP VE DAMAR CERRAHISI ANABILIM DALI Diizenleme Tarihi :18/01/2017

Sartname Metni :

1. Grefiin ig ve dig yiizeyi ePTFE olmalidir.

2. flk 24 saat iginde dializ girisimine miisaade edecek sekilde, i¢ ve dig yiizey arasinda ilave elastomer katman bulunmalidir.

3. flave elastomer katman sitiir delii kanamasin dnleyecek, seroma ve yalancl anevrizma riskini diigitrecekdir.

4. Greft heparin bagh olmalidir. Greftteki heparinin 3 ay boyunca salgilanmasi 6zelligi tiriiniin kullanim kilavuzunda agikga
belirtilmelidir. Kisa dénem (3 ay) bioaktif heparin aktivitesi olugturucak sekilde, heparin ePTFE greft igine zerk edilerck, bagh
olmalidir (bonding) ve ilk kullanimda ve kisa dénemde (1 ay), heparin aktivitesi kan akisi ile yikanarak yok olmamalidir, Bioaktif
heparin aktivitesi sayesinde greftin erken ve ge¢ domem agik kalma oranlar: (patensi) yiiksek olacaktir,

5. Teklif edilen gretflerle ilgili klinik cahsmalardaki birincil ve ikincit agik kalma (patensi) oranlars teklifte agtkga belirtilmeli, agik
kalma oranlarn literatiir ile desteklenmelidir. En yiiksek agik kalma oranma sahip greftin alimi yapilacaktir.
6. Saglik Bakanhigm tarafindan yayinlanan giincel "Tibbi Cihaz Yonetmeligi" kapsamindaki tirtinler igin, SGK Ulusal Bilgi
Bankasma kayith, onayls bar-kod (EAN 13 uyumlu) numaras: birim bazmda malzemenin etiketi (izerinde bulunmali, ad1 gegen
ybnetmelik kapsami diginda yer alan malzemeler i¢in kalite belgesinin sunulmasi zorunludur.
7. Malzemeler Saglik Bakanh tarafindan yayinlanan giincel"Tibbi Cihaz Yonetmeligi"n de belirtilen gartlara uygun olmalidir.

8. Ambalajlar aym boyda dayanikl malzemeden imal edilmig olup kirik, ezik yamuk ambalaj olmayacak, etiket 0izerinde
gilincel"Tibbi Cihaz Yonetmeligi'n de belirtilen bilgiler olacaktir,
9, Malzemeyi temin eden yiiklenici firma UBB ile ilgili yanhg veya eksik beyandan dolay! kurumun ugrayacagi tiim maddi manevi
zarardan sorumiudur.

10. Firma thalelerde degerlendirilmek iizere yeterli miktarda numune getirecektir

ATINALMA BILGISINT OLUSTURAN KALP VE DAMAR CERRAHIST ANABILIM DALI -
D/BD/BIRIM y ////
ATINALMA BILGISINT OLUSTURAN DOG.DR.MUSTAFA TOK
D/BD/BIRIM SORUMLUSU
TARIH 18.01.2017
VE imzA

(*) Istek yapilan hizmet, demirbag/sarf malzeme ile ilgili Satin Alma Bilgisi (Sartname) bu béltimde belirtilir. %ﬁ giriiliir ise bu bdltimde kag
sayfadan olustuEunun belirtilmesi ve her sayfamin imzalanmasi kayds ile satrm alma bilgisi bu forma eklenebiliv.

Satin Alma Bilgisi olusturnlurken satin ahnacak iiriiniin Szeltikleri ve tasimasi gereken sartlar agklamr ve uygun oldufu yerde asafidakileri
icermelidir.

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

-Personelin niteligi icin sartlar

-Kalite yiinetim sartiar:

-Hizmetin taninu ve gerekleri

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

i
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UU-SK BUTGE PLAN SATINALMA TEKNIK SARTNAME ORNEGI
Dok.Kodu : FR-YLY-04 ilk Yay.Tarihi 27 Ekim 2008 Sayfa
; 171
Rev.No : 00 Rev.Tarihi
Malzome Kodu { JENS04989 [KARDIYOVASKULER YAMA, BIYOLOJIK SATINALMA BILGISI (SARTNAME) (* |
(PERIKARDIYAL),10X10CM £ 2CM) & KV1138 Boliim istem No  :49024
Eartname Kodu 52189 KALP VE DAMAR CERRAHISI ANABILIM DALI Dazenleme Tarihi :01/07/2016

rSartname Metni :

1. Biyolojik materyalden yapilmis olmahdur,

7 Gluteraldehitle ile fixe edilmis olmahidur.

3. Kalp i¢i ve dig1 bilyiik, kilgitk damarlarda kulianilabilmelidir.

4. Kalp i¢i ve digt yama olarak kullanilabilmelidir.

5. Gogiis defektlerinde kullanilabilmetidir.

6. Diafragma hernylerinde kultanilabilmelidir.

7. CE belgelerine haiz olmalidir.

3. Malzemelerin depo igine kadar taginmas: firma tarafindan gergeklestirilecektir. _

9. Saphik Bakanhgm tarafindan yaymlanan giincel "Tibbi Cihaz Yonetmeligi® kapsamimndaki trinler igin, SGK Ulusal Bilgi
Bankasina kayith, onayli bar-kod (EAN 13 uyumtu) numarasi birim bazinda malzemenin etiketi tizerinde bulunmals, adi gecen
yonetmelik kapsam diginda yer alan malzemeler i¢in kalite belgesinin sunulmas: zotunludur.

10. Malzemeler Saghk Bakanhg tarafindan yayinlanan giince!"Tibbi Cihaz Yonetmeligi'n de belirtilen gartlara uygun olmahdir.
11. Ambalajlar ayni boyda dayanikli malzemeden 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 iigili yanls veya eksik beyandan dolay1 kurumun ugrayacagi tim maddi manevi
zarardan sorumludur. ‘ '

13. Firma ihalelerde degerlendirilmek iizere yeterli miktarda numune getirecekfir.

ATINALMA BILGISINI OLUSTURAN KALP VE DAMAR CERRAHIST ANABILIM DALI
p/BD/BIRIM

ATINALMA BILGISIN! OLUSTURAN
D/BD/BIRIM SORUMLUSU

TARIH 01.07.2016
VE iMZA

(*) istek yapilan hizmet, demirbas/sarf malzeme ile ilgili Satnn Alma Bilgisi (Sartname) bu biliimde belirtilir. G&Fekl goriiliir ise bu biliimde kag
sayfadan olugtugunun betirtilmesi ve her sayfanim imzalanmas kayd: ile satin alima bilgisi bu forma eklenebitir
Satin Alma Bilgisi olusturulurken satin alinzcak driiniin SzeHiklert ve tagimast gereken sartlar agikianir ve uygun oldugu yerde agafidakileri
icermelidir.

~Uriin onay, Prosediirler, Siire¢ ve Donanim icin gartiar

-Personelin nitelifi igin sartlar

-Kalite yonetim sartlan

-Hiznzetin tanum ve gerekderi

Bu Dokiiman Uludag Universitesi Rektdrligi'ne aitir. Baskalan tarafindan kullamlamaz ve ¢ogaltilamaz.
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UU-SK BUTCE PLAN SATINALMA TEKNIK SARTNAME ORNEGI
- .sum Dok.Kodu :  FR-YLY-04 ilk Yay.Tarihi 27 Ekim 2008 S?):,f;a H ?“
%@ Rev.No : 00 Rev.Tarihi
“iry vnmﬁ‘ i
Malzeme Kodu § JENS04991 |KARDIYOVASKULER YAMA, BIYOLOJIK SATINALMA BiLGISI (SARTNAME) (*

(PERIKARDIYAL),15X15CM (= 2CM) & KV1140 B5liim istem No -49024

Sartname Kodu 52191 KALP VE DAMAR CERRAHISI ANABILIM DALI Diizenleme Tarihi :01/07/2016

Sartoame Metni :
1. Biyolojik materyalden yapilmis olmahdr.
2. Gluteraldehitle ile fixe edilmis olmalidir.
3. Kalp i¢i ve dis1 biiyiik, kisgiik damarlarda kullanilabilmelidir.
4. Kalp igi ve digt yama olarak kullanilabilmelidir.
5. Gogis defektlerinde kullanitabilmelidir.
6. Diafragma hernylerinde kullanilabilmelidir.
7. CE belgelerine haiz olmalidur.
8. Malzemelerin depo igine kadar tagsinmas firma tarafindan gergeklestirilecektir. - . .- .
9. Saghk Bakanligin tarafindan yayinlanan giincel "Tibbi Cihaz Yonetmeligi" kapsammdakl trtinler i igin, SGK Ulusai Bilgi
Bankasma kayith, onayli bar-kod (EAN 13 uyumlu) numarast birim bazinda malzemenin etiketi tizerinde bulunmaly, ad1 gegen
yonetmelik kapsami diginda yer alan malzemeler igin kalite belgesinin sunulmasi zorunludur.
10. Malzemeler Saglik Bakanligi tarafindan yaymlanan giincel"Tibbi Cihaz Y onetmeligi"n de belirtilen sartlara uygun olmalidir.
11. Ambalajlar ayn: boyda dayanikli malzemeden imal edilmis olup krik, ezik yamuk ambalaj olmayacak, etiket tzerinde
glincel"Tibbi Cihaz Yonetmeligi"n de belirtilen bilgiler olacaktir.

12, Malzemeyi temin eden yiiklenici firma UBB ile ilgili yanhs veya eksik beyandan dolayt kurumun ugrayacags tim maddi manevi
zarardan sorumlundur.

13. Firma ihalelerde degerlendirilmek tizere yeterli miktarda numune getirecektir. -

ATINALMA BILGISINI OLUSTURAN KALP VE DAMAR CERRAHIST ANABILIM DALI
D/BD/BIRIM

ATINALMA BILGISINI OLUSTURAN
D/BD/BIRIM SORUMLUSU

TARIH 01.07.2016
VE IMZA

(*) Istek yapilan hizmet, demirbag/sarf malzeme ile ilgili Satm Alma Bilgisi (Sartname) bu bildmde belirtifir, (%/gﬁriiliir ise bu bdliimde kag
sayfadan olustugunun belirtilmesi ve her sayfanin imzalanmass kaydi ile satin alma bilgisi bu forma eklenebilig!

Satm Alma Bilgisi olusturulurken satin alnaeak iiriintin SzeHikleri ve tagimas) gereken gartlar agklamr ve wygun eldugu yerde agafadalkileri
icermchidir,

-{riin onays, Proscdiirler, Siireg ve Donamm igin sartlar

-Personelin niteligi i¢in sartiar

-Kalite yonetim gartlan

-Hizmetin tamm ve gerekleri

Bu Dokiiman Uludag Universitesi Rektorliigii'ne aittir. Bagkalan tarafindan kullanilamaz ve ¢ogaltilamaz.
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UU-SK BUTGE PLAN SATINALMA TEKNiIK SARTNAME ORNEGI

Dok.Kodu : FR-YLY-04 ik Yay.Tarihi : 27 Ekim 2008 Sayfa
- 1/¢
Rev.No : 00 Rev.Tarthi
Malzeme Kodu i JENS05125 [KATETER, TROMBEKTOMI, PERIFERIK, DOGRUDAN SATINALMA BIiLGIiSi (SARTNAME) (*

ILERLETILEN, MOTORU ILE BIRLIKTE & GR1042, Kv2022 Boliim Istem No - 49024

Sartname Kodu 49955  |KALP VE DAMAR CERRAHISI ANABILIM DALI Diizenleme Tarihi :31/03/2016

Sartname Metni : ‘

1. Sistem vortex sistemi ile damar agmaya uygun olmalidir,

2. Cihaz tek kullanimlik olmal.

3. 6F ergonomik olarak tasarlanmis ,elle tutulan , pille ¢alisan stiriicli tinitesi bulunmalidir.

4, Intraducer kilif uyumlu olmali ve birlikte harcket edebilmeli.

5. Pilot kistm atravmatik olmali damar geperine zarar vermeden damar iginde ilerleye bilen radyopak bir maddeden iiretilmig
olmals, kivrimlarinda rahatlikla gecebilen bir yapiya sahip olmalidur.

6. Pilot kisimla kateter floroskopi altinda ayr1 ayri goriilmelidir.

7. Cihaz katetere USG altinda ekojenitesi yiiksek ve hidroflik olmalidir.

8. Nlac vermek ve aspire etmek igin 6zel giris manifoldu bulunmalt, bu kisim luer locklu olmal: .

9. Aspirasyona uygun olmali ve ven valfleri ile uyumlu ergonomik olmah.

10, Vortex teli ,floroskopi ve USG altinda goriilmeli 4000 RPM ¢alismal1 ve yapisal biitinl{igiini bozmamali .

11. Sistem istenildiginde tel uzamali ve trombiisii gegmeli .

12. Cihaz islem esnasinda temizlemeye baglamak igin tek tugla mantel olarak kontrol edilmeli . Temizlemeyi istedifi zaman hekim
durdurmali ve tekrar baglatabilmeli .

13. Set igeriginde 2 adet yitksek basingh kateter bulunmali bu balon kateter islemin giivenlifini saglamalidrr,

14. Vortex tel girdap eskisi yaratmali ve aspirasyona yardimei olmaldir.

15. Kateter hastanin i¢inde trombiisit temizleyip anmda gikarilmalr , uzun siire kateter damar iginde kalmamahdir.

16. Set igerisinde 4adet intraducer sheat, 18*G 7cm giris ignesi, 0,0355+] uglu Guide wire, Intraducer ve Dilatatér olmahdr.

17. Malzemeler ambarnmiza siparis miktarlar: kadar tam ve noksansiz olarak teslim edilecektir. Sipariglerin bolinerek pargalar
halinde teslim edilmesi ancak idarenin onayina baghdr.

18. Malzemelerin son kullanma tarihinden ii¢ ay dnce bildirilmek sureti ile uzun miadh olan maizemelerle degistirilmesi yiiklenici
firma tarafindan saglanacaktir.

19. Malzemeler teslim esnasinda en az 2 (iki) yil miatl olmalidir. Uretim tarihi itibari ile iki yildan daha kisa miath iiriinlerde
teslimat esnasmda ki {irfin tiretim tarihi, teslimat tarihinden en fazla ii¢ ay dncesi olmahdir.

20. Malzemelerin son kullanma tarihinden ii¢ ay dnce bildirilmek sureti zle uzun mlath olan malzemelerle degistirmesi yiiklenici
firma tarafindan saglanacaktr,

21. Saghk Bakanhg tarafindan yaymlanan giincel "Tibbi Cihaz Yonetmeligi" kapsammdak1 iiriinler i¢in, SGK Ulusal Bilgi
Bankasina kayith, onayh bar-ked (EAN 13 uyumbu) numarasi birim bazinda malzemenin etiketi iizerinde bulunmah, ad: gegen
yinetmelik kapsami diginda yer alan malzemeler igin kalite belgesinin sunulmasi zorunludur.

22. Malzemeler Saglik Bakanhg tarafindan yayinlanan giincel "Tibbi Cihaz Yénetmeligi"n de belirtilen sartiara uygun olmahdur.
23. Malzemelerin teslim yeri U.UJ.Déner Sermaye Saymanlhig Tip Fakiiltesi Tagmir Kayit Kontrol Birimi ambanidir. Malzemeler
raf teslimi alinacaktir.

24. Ambalajlar aym boyda dayanikl: malzemeden imal edilmig olup kirik, ezik yamuk ambalaj olmayacak, etiket fizerinde giincel
"Tibbi Cihaz Yonetmeligi"n de belirtilen bilgiler olacaktir.

25. Malzemeyi temin eden viiklenici firma UBB ile ilgili yanhs veya eksik beyandan dolay1 kurumun ugrayacag; tiim maddi manevi
zarardan sorumiudur.

26, Firma ihalelerde degerlendirilmek iizere yeterli miktarda numune getirecektir.

SATINALMA BILGISIN| OLUSTURAN KALP VE DAMAR CERRAHIST ANABILIM DALI
AD/BD/BIRIM M

SATINALMA BILGISINI OLUSTURAN od TO%
AD/BD/BIRIM SORUMLUSU — A g hBD

TARIH ot AT
VE IMZA

Bu Dokiiman Uludag Universitesi Rektoriligi'ne aittir. Baskalar tarafindan kullanilamaz ve gogaltilamaz.
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) UU-SK BUTGE PLAN SATINALMA TEKNIK SARTNAME ORNEGI
Dok.Kodu : FR-YLY-04 ilk Yay.Tarihi  : 27 Ekim 2008 Sayfa ‘f}
: 1/1
Rev.No : 00 Rev.Tarihi
Malzeme Kodu ! JENS00978 |PTFE AXILLOBIFEMORAL GRAFT & KV1099 SATINALMA BILGISI (SARTNAME) (*
Boliim istem No  :49024
; $artname Kodu 56545 KALP-DAMAR CERRAHI ANABILIM DALI Diizenleme Tarihi : 13/02/2017

Sartname Metni :

1. Greft esneyebilmelidir.

2. Greftin tamam e-PTFE' den mamiil olmalidur.

3. Kapah paketler tekrar steril edilebilmelidir.

4. Greft tizerindeki ringler (halkalar) anastozo kolayligi igin gikarilabilir olmalidur.

5. Greft patensi oranlan gosteren klinik ¢aligmalar olmalidir.

6. Grefiler sozlesme tarihi bitene kadar seri tam olarak bulundurulmalidir,

7. Saghk Bakanligin tarafindan yaymlanan giincel "Tibbi Cihaz Yonetmeligi* kapsamindaki iriinler igin, SGK Ulusal Bilgi
Bankasina kayith, onayli bar-kod (EAN 13 uyumlu) numaras: birim bazinda malzemenin etiketi lizerinde bulunmaly, ach gegen
yonetmelik kapsami diginda yer alan malzemeler igin kalite belgesinin sunuimas: zorunludur.

8. Malzemeler Saglik Bakanlig1 tarafindan yaymlanan giincel"Tibbi Cihaz Yonetmeligi"n de belirtilen sartlara uygun olmahidur.
9. Ambalajlar aynt boyda dayanikh malzemeden imal edilmig olup kirik, ezik yamuk ambalaj olmayacak, etiket fizerinde
gitncel"Tibbi Cihaz Yonetmeligi"n de belirtilen bilgiler olacaktir.

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

11. Firma ihalelerde degerlendirilmek tizere yeterli miktarda numune getirecektir.

|

rSATINALMA BILGISINI OLUSTURAN KALP DAMAR CERRAHI ANABILIM DALI
AD/BD/BIRIM
SATINALMA BILGISINI OLUSTURAN dog.dr.mustafa tok
AD/BD/BIRIM SORUMLUSU
TARIH 13.02.2017

E iMZA

(*) Istek yapilan hizmet, demirbag/sarf malzeme ile ilgili Satin Alna Bilgisi (Sartname) bu biliimde belirtilir,
sayfadan olustuFunun belirtilmesi ve her sayfamn imzatanmasi kayds ife satin alma bilgisi bu forma eklene

Satin Alma Bilgisi olusturuiurken satin 2hnacak liriiniin Gzellikieri ve tasimas gereken sartlar agiklanir ve uygun oldugu yerde asagidakileri
igermelidir.

-Uriin onayi, Prosediirler, Siire ve Donamim igin sartlar

-Personelin niteligi icin sartlar

-Kalite yonetim gartlary

~Hizmetin tamm ve gerekleri

Bu Dokiiman Uludag Universitesi Rektorligi'ne aittir. Baskalar: tarafindan kullanilamaz ve ¢ogaltilamaz.

Iz




UD-SK BUTGE PLAN SATINALMA TEKNIK SARTNAME ORNEGI
‘DokKodu :  FR-YLY-04 | BkYayTarhi ;' 27 Ekim 2008 Sayfa
_ 11
Rev.No :© 00 Rev.Tarihi
Malzeme Kodu § JENS02383 |PTFE DUZ TUP GRAFT 5,6,8,10MMX40CM & KV1090 SATINALMA BILGISI (SARTNAME) (*

Billim istem No  :49024

Sartname Kodu 52198 KALP DAMAR CERRAHI AD.

Diizenleme Tarihi :01/07/2016

Sartname Metni :

L. Greft PTFE den mamul olmahdir. <

2. Grefti kullanan yerli ve yabanci kaynakh merkezlerden alinmig agik kalma oranlar: (patensi) literatiirler ile belirtilmelidir
3. Greftler paketi agilmaldan tekrar steril edilebilmelidir.

4. Greft ebatlar1 5-6-8-10mm, 50 ¢m uzunlugunda olmalidir.

5. Grettler sézlegme tarihi bitene kadar seri tam olarak bulundurulmalidir.

6. Firma yeterli miktarda numune getirecek, gelen numuneler test edilecek, degerlendirilecek ve sonucuna gére uygun olmadig
taktirde ihale dis1 birakalacaktr.

7. Ambalaj izerinde son kullanma tarihi, lot no, Griiniin igerigi hakkindaki tiim bilgiler belirtitmelidir. -

8. Ambalaj geri doniigiim dzelligine sahip olmali ve Uizerinde belirtilmelidir.

9. Saghk Bakanligin tarafimdan yayinlanan giincel "Tibbi Cihaz Yonetmeligi" kapsamindaki triinler igin, SGK Ulusal Bilgi
Bankasina kayith, onayl: bar-kod (EAN 13 uyurlu) numaras: birim bazinda malzemenin etiketi tizerinde bulunmaly, ad1 gegen
yonetmelik kapsamr disinda yer alan malzemeler icin kalite belgesinin sunuimas: zorunludur.

10. Malzemeler Saglhik Bakanlig1 tarafindan yaymlanan gitncel"Tibbi Cihaz Yonetmeligi"n de belirtilen sartlara uygun olmahdir.
11. Ambalajlar aym boyda dayanikli malzemeden imal edilmis olup kirik, ezik yamuk ambalaj olmayacak, etiket iizerinde
giincel"Tibbi Cihaz Yonetmeligi'n de belirtilen bilgiler olacaktir.

12. Malzemeyi temin eden yiiklenici firma UBB ile ilgili yanhs veya eksik beyandan dotay: kurumun ugrayacag tiim maddi manevi
zarardan sorumliudur. : A

13. Firma ihalelerde degerlendirilmek tizere yeterli miktarda numune getirecektir.

SATINALMA BILGISINI OLUSTURAN KALP DAMAR CERRAHI AD.
AD/BD/BIRIM

[SATINALMA BILGISINT OLUSTURAN
AD/BD/BIRIM SORUMILUSU

—_—
JESmENS

A

TARIH 01.07.2016
VE IMZA

(*) Istek yapilan hizmet, demirbas/sarf malzeme ife ilgiti Satin Alma Bilgisi (Sartmame) bu boliimde belirtilir. G&r k{gﬁrﬁliir ise bu biliimde ka¢
sayfadan olustugunun belivtilinesi ve her sayfanin imzalanmast kaydi ile satin alma bilgisi bu forma eklenebili

Satin Alma Bilgisi olusturulurken satin alinacak diriintin Szelikleri ve ta
icermelidir.

-Eriin onay, Prosedilrler, Streg ve Donamm igin sartlar

-Personelin piteligi igin sartiar

-Kalite ytnetim sartiar

-Hizmetin tanim: ve gerekleri

gimasi gereken sarlar agildamir ve uygun oldugu yerde asagidakileri

Bu Daokiiman Uludag Universitesi Rektarliigii'ne aittir. Bagkalar: tarafindan kullamlamaz ve ¢ogaltilamaz.
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SATINALMA BiLGisf (SARTNAME) (*
Boliim Istem No 149024

Sartname Metn; ;
1. Greft PTFE den mamul olmalidyr,

2. Grefti kullanan yerli ve yabanc: kayn
3. Grefiler tekrar steril edilebilmelidir.

Yonetmeligi"n de belirtilen bilgiler olacakr.
9, Malzemeyi temin eden yiiklenici firma UBB ile ilgili yanlis ve
zarardan sorumbuduy.

10. Firma ihalelerde degerlendirilmek Uzere yeterli miktardg n

ya eksik beyandan dolay! lurumun ugrayacagi tiim maddi Mmanevi

umune getirecektir,

DOC.DR MUSTATA TOK

13.02.2017

(*} Istek Yapilan hizmeg,

demirbag/sarf Malzeme ile ilgili Satn
sayladan olustufunun b

Alma Bilgisi (Sartname) bu bélimde belivtilir, i gliriiliir ise by béliimde kag
elirtilmesi ve her sayfanin imzalanmag kaydr ile satmn alma bilgisi by forma eldenebilir/

Satin Alma Bilgisi olusturmlurken safin ahnacak firiingip dzellikle
i;:t?rmelidir.

-Uriin onay, Prosediirler, Siireg ve Donamim icin gartar
-Personelin niteligi igin sartlar
-Kalite yénetim sartlan

-Hizmetin tanmy ve gerekleri

ri ve tagimas; gereken sartlar agikdanir ve uygun ol

dugu yerde asafidakileri

Bu Dékiiman Uludag Universites; Rektortiigirne ajttir. Bagkalar1 tarafindan kullanilamaz ve cogaltilamaz,

vy



UU-SK BUTGE PLAN SATINALMA TEKNIK SARTNAME ORNEGI

Dok.Kodu :  FR-YLY-04 ik Yay.Tarihi  : 27 Ekim 2008 Sayfa e
1/1

Rev.No : 00 Rev.Tarihi

Malzeme Kodu § JENS01957 (PTFE DUZ TUP GRAFT (SHUNT GREFT) 3-3,5-4-SMMX20CM & SATINALMA BILGISI (SARTNAME) (*

Kv2019 Bolim istem No  :49024
Sartname Kodu 56547  KALP DAMAR CERRAHI ABD Diizenleme Tarihi ;13/02/2017

Sartname Metni :

1. Greft PTFE den mamul oimalidir.

2. Greft 3 kereye kadar steril edilebilmelidir

3. Greft "stretch” teknolojisi ile tiretilmis olmahdir. Stretch teknolojisi tiretici firma tarafindan belgelendirilmelidir.

4. Greftlerin Gizerinde dilatasyonu engellemek igin iki kat kuvvetlendirici tabaka bulunmalidir

5. Greftin 3-3,5-4 ve 5 mm se¢enekleri olmalidir.

6. Malzemeler ambarimiza siparis miktarlari kadar tam ve noksansiz olarak teslim edilecektir. Siparislerin boliinerek parcalar
halinde teslim edilmesi ancak idarenin onayma baglsdir.

7. Malzemeler teslim esnasinda en az 2 (iki) y1l miatli olmalidir. Uretim tarihi itibari ile iki yildan daha kisa miatl: Giriinlerde
teslimat esnasinda ki tirtin {iretim tarihi, testimat tarihinden en fazla ti ay oncesi olmaldir,

8. Malzemelerin son kullanma tarihinden iig ay once bildirilmek sureti ile uzun miatli olan malzemelerle degistirmesi viiklenici
firma tarafindan saglanacaktir.

9. Saghk Bakanligmn tarafindan yaymlanan giincel "Tibbi Cihaz Yonetmeligi" kapsammdaki triinler igin, SGK Ulusal Bilgi
Bankastna kayith, onayl bar-kod (EAN 13 uyumlu) numaras1 birim bazinda malzemenin etiketi tizerinde bulunmal, ad1 gegen
ybnetmelik kapsami diginda yer alan malzemeler igin kalite belgesinin sunulmasi zorunludur.

10, Maizemeler Saglik Bakanlhg) tarafindan yaymlanan giincel "Tibbi Cihaz Yonetmeligi"n de belirtilen sartlara uygun olmahdir.
11. Malzemelerin teslim yeri U.U.Déner Sermaye Saymanhig: T1p Faktiltesi Tagmir Kayit Kontrol Birimi ambaridir. Malzemeler
raf teslimi almacaktir.

12. Ambalajlar ayn1 boyda dayamkl malzemeden imal edilmis olup kink, ezik yamuk ambalaj olmayacak, etiket tizerinde giincel
"Tibbi Cihaz Yonetmeligi"n de belirtilen bilgiler olacaktir.

13. Malzemeyi temin eden yiklenici firma UBB ile ilgili yanls veya eksik beyandan dolayt kurumun ugrayacag tim maddi manevi
zarardan sorumhudur.

14. Firma ihalelerde degerlendirilmek tizere yeterli miktarda numune getirecektir.

ATINALMA BILGISINI OLUSTURAN KALP DAMAR CERRAHI ABD
D/BD/BIRIM
ATINALMA BILGISIN] OLUSTURAN DOC.DR MUSTAFA TOK
D/BD/BIRIM SORUMLUSU

TARTH 13.02.2017

VE iMzZA

) Istek yaptlan hizmet, demirbag/sarf malzeme ile ilgili Satin Alma Bilgisi (Sartname) bu béliimde belirti b/?édi goriitlir ise bu bliimde kag
sayfadan olustufunun belirtilmesi ve her sayfamin imzalanmas kayd ile satin alma bilgisi bu forma eklenebijis,

Satin Alma Bilgisi olusturulurken satim ahnacak iriiniin dzellikleri ve tagimasi gereken sartlar apklamr ve uygun oldafu yerde asafdakileri
icermelidir.

~Uriin onayy, Prosediirler, Siire¢ ve Donamm icin sartlar

-Personelin niteligi icin sartlar

-Kalite ybnetim sartian

-Hizmetin tammi ve gerelderi

Bu Dakiiman Uludag Universitesi Rektorliigi'ne aittir. Bagkalan tarafindan kullanilamaz ve ¢ogaltilamaz.



UU-SK BUTGE PLAN SATINALMA TEKNIK SARTNAME ORNEGI

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

Rev.No : 00 Rev.Tarihi

SATINALMA BILGIST (SARTNAME) (*
Boliim Istem No  :49024

Malzeme Kodu | JENS02963 |SANTRIFUGAL POMPA BASLIGI & KV1377

\Eartname Kodu 56548 KALP DAMAR CERRAHISI AD. Ditzenleme Tarihi :13/02/2017

Sartname Metni ;

1. Konik yapiya sahip olmalidir.

2. Kann durumunu gozlemlemeye olanak saglamalidir.

3. Bio-Concole uygun olmalidir,

4. Cihaz ¢alistiginda kanin s1zmasina olanak vermeyen kilit sistemine sahip olmahdur.

5. Giris-Cikig titpleri bulunmalidhr ve gaplar1 3/8 inch olmahdir.

6. Uriin ¢ift ambalaj igerisinde olmahdur.

7. Flowprobe ile birlikie kullanilmalidir.

8. Kanin ezilmeden gegmesini saglamahidir. :

9. Maksimum ¢aligma basinct mmHg 900 ve ¢aligma hacmi M! 80 olmalidur.

10. Ethilen Okside ile sterile olmalidir. :

11. Ambalajlar ayn: boyda dayantkh malzemeden imal edilmis olup kirik, ezik yamuk ambalaj olmayacak, ambalaj tizerinde
malzeme ile ilgili asag:daki bilgiler olacaktir.

1-Steril Ambalaj Uzerinde;

a. Sterilizasyon yontemi,

b. Paketlemenin taninmasim saglamak igin bir isaret,

¢. imalat¢inin ismi ve adresi,

1-Cihazn tarifi,

a. Sayet klinik arastirma cihazi ise, "Sadece Klinik Arasterma Amacli” ibaresi,

b. Ismarlama iiretilen bir cihaz ise, "Ismarlama tretilen cibaz" ibaresini,

¢. Viicuda yerlestirilebilir cihazin steril durumda oldugunu gosteren bir bilgi,

d. Uretim ays, y1h, son kullanma tarihi, Lot numarasi,

¢. Cihazm viicuda emniyetle yerlestirilebilecegi zaman limiti,

f, Titrkge kullanim kilavuzu,

2-Ticari Ambalajda;

a. Imalatginm ismi ve adresi,

b, Cihazin tarifi,

¢. Cihazm kullanmim amaci,

d. Kullanmma iligkin 6zellikler,

e. Sayet klinik aragtirma cihazi ise, "Sadece Klinik Aragtirma Amagh" ibaresi,

f Tsmarlama iiretilen bir cihaz ise, "Ismarlama tiretilen cihaz" ibaresini,

g. Vitcuda yerlestirilebilir cihazm steril durumda oldugunu gosteren bir bilgi; -

h. Uretim ayy, yili ile son kullanma tarihi,

i. Cihazin viicuda emniyetle yerlestirilebilecegi zaman limiti,

j. Cihazin ulagm ve saklama kogullari,

k. Tlirkge kullanum kilavuzu,

12. Saglik Bakanligm tarafindan yaymlanan giince! "Tibbi Cihaz Yonetmeligi" kapsammndaki firiinler i¢in, SGK Ulusal Bilgi
Bankastnia kayith, onayh bar-kod (EAN 13 uyumhi) numaras: birim bazmda malzemenin etiketi tizerinde bulunmali, adt gegen
yonetmelik kapsamm diginda yer alan maizemeler igin kalite belgesinin sunulmast zorunludur.

13. Malzemeler Sagihk Bakanlig tarafindan yaymlanan glincel"Tibbi Cihaz Yonetmeligi'n de belirtilen sartlara uygun olmaldir.
14. Ambalajlar aym boyda dayanikli malzemeden imal edilmis olup kirik, ezik yamuk ambalaj olmayacak, etiket iizerinde
giincel"T1bbi Cihaz Yonetmeligi"n de belirtilen bilgiler olacaktir.

15. Malizemeyi temin eden yiiklenici firma UBB ile ilgili yanlis veya eksik beyandan dolay! kurumun ugrayacags tiim maddi manevi
zarardan sorumtudur.

16. Firma ihalelerde degerlendirilmek iizere yeterli miktarda numune getireceldir.

Bu Dokiiman Uludag Universitesi Rektdrlogi'ne aittir. Bagkalari tarafindan kullanilamaz ve gofaltitamaz.




UU-SK BUTGE PLAN SATiNALMA TEKNIK SARTNAME ORNEGI
Dok. Kodu . FR-YLY-04 ik Yay. Tarini 27 Ekim 2008 " Sayfa
‘ 242
Rev.No : 00 Rev.Tarihi
AT!NAL.M_A BELGlsiNi OLUSTURAN ' KALP DAMAR CERRAHISI AD, KALP DAMAR CERRAHISIAD._ _ 5
D/BD/BIRIM py |
SATINALMA BILGISINI OLUSTURAN DOC.DR MUSTAFA TOK |
AD/BD/BIRIM SORUMLUSU :
TARTH 13.02.2017 |
VE IMZA |

% FANE /
(*) Istek yapilan hizmet, demirbag/sarf malzeme ile itgili Satm Alma Bilgisi (Sartname) bu biliimde belirtili;. G ﬁ @Iﬁ’r ise hu bolitmde kag
sayfadan olugtugunun belirtilmesi ve her sayfamin imzalanmasy kayd: ile satin aima bilgisi bu forma eklencebilir/

Satmn Aima Bilgisi olugturulurken satin ahnacak iiriiniin dzcllilderi ve tasimas gereken sartlar apklanir ve uggun oldugu yerde asafirdakileri

icermelidir.
-Urtin onay, Prosediirler, Siire¢ ve Donanum igin sartlar
-Personelin nitelifi i¢in sartlar
-Kalite ytinetim sartlan
-Hizmetin tamam ve gerekleri

Bu Dokiiman Uludag Universitesi Rektorliigii'ne aittir, Bagkalan tarafindan kullanilamaz ve gogaltilamaz.




UU-SK BUTGE PLAN SATINALMA TEKNIK SARTNAME ORNEGI
Dok.Kodu : FR-YLY-04 Hk Yay.Tarihi 27 Ekim 2008 Sayfa
171
Rev.No : 00 Rev.Tarihi
Malzeme Kodu ] JENS05814 |SEPS 240CC TAPERED BALON SATINALMA BILGISI (SARTNAME) (*

Boliim istem No ;49024

Sariname Metni :

1. Tamamu disposable olmalidur.

2. 240 cc uzun balon trokar sistemi kilnt obturator, balonlu geffaf kaniil ve ¢ift yonlii pompadan olusmalidir.

3. 240 cc uzun balon trokar operasyon alani yaratmak icin 240 cc hacimde sisirilebilmelidir.

. Balonun sigirilme islemi salin sivis1 ile sisirilebilmelidir. _

. 240 cc uzun balon trokar dilatasyon iglemi tamamlandikian sonra 10/11 mm trokar yerine kullanilabilmelidir,

- Perforan venlerin kapatilmas: amacma uygun olarak dizayn edilmis olmalidur.

. Steril paketli malzeme en az 2 yil miyadh olmalidir.

. Uretici firma teklif edilen malzemeye yazili olarak garanti vermelidir,

9. Tibbi cihaz satinalma iglemleri igin gegerli genelgede belirtildigi tizere teklif verilecek tirtinlere ait siniflandirma ve bu smiflara
ait belirtilen belgeler ibraz edilmelidir.

10. Saghik Bakanligmn tarafindan yayinlanan giincel "Tibbi Cihaz Yonetmeligi" kapsamindaki iiriinler igin, SGK Ulusal Bilgi
Bankasina kayith, onayli bar-kod (EAN 13 uyumlu) numarasi birim bazinda malzemenin etiketi iizerinde bulunmah, ad: pegen
yinetmelik kapsami disinda yer alan malzemeler igin kalite belgesinin sunulmasi zorunludur.

I'1. Malzemeler Saglik Bakanhg tarafindan yayinlanan giincel"Tibbi Cihaz Yonetmeligi'n de belirtilen gartlara uygun olmalidir,
12. Ambalajlar aym boyda dayamikli malzemeden imal edilmis olup kirik, ezik yamuk ambalaj olmayacak, etiket {izerinde
giincel"Tibbi Cihaz Yonetmeligi®n de belirtilen bilgiler olacaktir. ‘

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

14. Firma ihalelerde degerlendirilmek izere yeterli miktarda numune getireceldir,

[T -

on ~3

ATINALMA BILGISINT OLUSTURAN KALP DAMAR CERRAHIST
D/BD/BIRIM
ATINALMA BiLGISINT OLUSTURAN DOC DR MUSTAFA TOK
D/BD/BIRIM SORUMLUSU
ARIH 30.06.2016
E IMZA

(*) Istek yapilan hizmet, demirbag/sarf malzeme ile ilgili Satin Alma Bilgisi (Sartname) bu boliimde belirtilir. er/i giiriliir ise bu béllimde kag
sayfadan olustugunun belirtiimesi ve her sayfamn imzalanmass kayd ile satin alma bilgisi bu forma eldenehilir,
Satin Alma Bilgisi olugturulurken satin alinacak iiriiniin tzellikleri ve ta
icermelidir,

~Urlin onay, Prosediirler, Siireg ve Donanim igin sartlar

-Personelin niteligi i¢in sartlar

-Kalite ydnetim sartian

~Hizmetin tamm ve gerekleri

gimast gereken sartlar agiklamr ve uygun oldugiu yerde asafdakileri

Bu Dokiiman Uludag Universitesi Rektorliigiine aittir. Bagkalari tarafindan kullanilamaz ve gogaltilamaz.

L



UU-SK BUTGE PLAN SATINALMA TEKNIK SARTNAME ORNEGI

Dok.Kodu : FR-YLY-04 jlk Yay.Tarihi : 27 Ekim 2008 Sayfa
1/1

Rev.No : 00 Rev.Tarthi

Malzeme Kodu { JENS05936 |{DAMAR PROTEZLERI (PTFE), STANDART KALINLIKTA VE INCE SATINALMA BILGISI (SARTNAME) (*
DUVARLY SPIRALLYL RINGLI, KENDINDEN/ICTEN RINGLI, 51 CM R ]
VE UZER] & KV1093 Botiim Istem No  :49024

Sartname Kodu | 56551 LP DAMAR CERRAHISI AD. Diizenleme Tarihi :13/02/2017

Sartname Metni :

1. Malzeme politretrafloraetilen (e-PTFE)'den mamul olmalidir.

2. Greft ebatlan 4,5,6,7,8 ve 10mm c¢apinda olmahdr.

3. Greft uzuniugu en az 50cm nzunlugunda olmahdyr.

4. Greft ince duvar yapisina sahip olmalidir. Duvar kalmligr 0,51 mm'den fazla olmamalidir.

5. Greftin tamam ringli/spiralli olmalidir. Ringler/spiraller istendiginde kolaylikla ¢ikariiabilmelidir,

6. Greftin implantasyon esnasinda zarar gérmemesi igin damar iizerinde implantasyondan sonra gikartlabilecek bir damar koruma
poseti ile paketlenmis olmalidyr.

7. Greft steril ve gift ambalajti olmalidr.

8. Greft ambalaj1 iizerinde sterilizasyon ve son kullanim tarihini gostermelidir. Ayrica paketin tizerinde kullamm kitapgig
olmahdir.

9. Saglik Bakanlign tarafindan yaymlanan giincel "Tibbi Cihaz Yonetmeligi" kapsamndaki riinler igin, SGK Ulusal Bilgi
Bankasma kayitl, onayli bar-kod (EAN 13 uyumlu) numaras: birim bazinda malzemenin etiketi iizerinde bulunmali, acdh gegen
yoénetmelik kapsami diginda yer alan malzemeler i¢in kalite belgesinin sunulmasi zorunludur.

10. Malzemeler Saglik Bakanlig1 tarafindan yaymlanan gtincel"1bbi Cihaz Ydnetmeligi"n de belirtilen gartlara uygun olmahdir.
11. Ambalajlar ayni boyda dayamkli malzemeden imal edilmis olup kirik, ezik yamuk ambalaj olmayacak, etiket iizerinde
gimcel"T1bbi Cihaz Yonetmeligi"n de belirtilen bilgiler olacaktir,

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

13. Firma ihalelerde degerlendirilmek tizere yeterli miktarda numune getirecektir.

ATINALMA BiLGISINI OLUSTURAN KALP DAMAR CERRATISI AD. —
D/BD/BIRIM : /'////

SATINALMA BILGISINI OLUSTURAN DOC.DR.MUSTAFA TOK
AD/BD/BIRIM SORUMLUSU

TARIH 13.62.2017
VE IMZA

Vs
*) istek yapilan hizmet, demirbag/sarf malzeme ile ilgili Satin Alma RBilgisi (Sartname) bu billimde belrtilir. %{gﬁrﬁiﬂr ise bu billimde kag

sayfadan olustufunun belirtilmesi ve her sayfann imzalanmas kaydh ile satin alma bilgisi bu forma eklenebili

Satin Alma Bilgisi olugturulurken satm aimacak irtintin szelikleri ve tasimas gereken sartiar agiklanir ve uygun oldugu yerde agagidakileri
icermelidir.

-Uriin onay:, Prosediirler, Siire¢ ve Donanm i¢in sartlay

-Personelin niteligi i¢in sartlar

-Kalite y6netim sartlar

-Hizmetin tammi ve gerekleri

Bu Dokiiman Uludag Universitesi Rekibrliigii'ne aittir. Bagkalar: tarafindan kullanilamaz ve ¢ogaltilamaz.



UU-SK BUTGE PLAN SATINALMA TEKNIK SARTNAME ORNEGI
Dok.Kodu : FR-YLY-04 ilk Yay.Tarihi I 27 Ekim 2008 Sayfa Qé,
. 171
Rev.No : 00 Rev.Tarihi
Malzeme Kodu JENS05286 |U7ZUN DONEM INTRAKORPOREAL UNIVENTRIKUL DESTEK SATINALMA BILGisi (SARTNAME) (*

CIHAZLARI(AXIAL POMPALD(TUM SARFLAR DAHIL} & KV1052 Boliim istem No +49024

Sartname Kodu 52469 ALP DAMAR CERRAHI Diizenleme Tarihi :20/07/2016

Sartname Metni :

1. Sistem, refrakter sol ventrikiiler kalp yetmezligi son asamada olan

hastalara gegici destek saglayarak kalp transplantasyonuna kpri olmak

iizere veya miyokardiyal iyilesme igin veya da kalic1 bir tedavi olmak {izere

hemodinamik destek saglayacak yapida olmalidir.

2. Sistem, hastanede ve hastane disinda kullanima uygun olmalidir.

3. Sistem, son dénem kalp yetmezligi hastalarmda kalp transplantasyonuna

képrilleme (Bridge to Transplant) ve kalic1 kullamm (Destination Therapy)

tedavileri i¢in FDA onayli olmalidir.

4. Sistemin i¢indeki sot ventrikiil destek pompasi aksiyel akish, déner yapida

olmali ve dakikada 10 litreye kadar akg firetebilmelidir.

5. Sistemin igindeki sistem kumandasi, dahili bilgisayar program aracilifiyla

pompanin ¢aligmasim: diizenlemelidir.

6. Cihaz, sol ventrikiiliin apeksine ve ¢ikan aortaya verlestirilebilir yapida

olmalidr.

7. Cihazin girig akimi borusu ve ¢ikis akim greftinin ig Himeni tekstiire

edilmis bir yiizeyden olugmahdir.

8. Cihazn giris akim1 borusu kan pompasi ile baglandig: noktada esnek

hareket edebilir yapida olmahdur.

9. Cihazmn sistem kumandasina giden perkiitan hatti enfeksiyon olasihigmi

azaltmak amaciyla doku bityiimesini tegvik edecek &riilmiig polyester bir

materyal ile kapl olmahdir.

10. Saghk Bakanlhgin tarafindan vaymlanan giincel "Tibbi Cihaz Yoénetmeligi" kapsamindaki tiriinler i¢in, SGK Ulusal Bilgi
Bankasma kayitl, onayli bar-kod (EAN 13 uyumiu) numarast birim bazinda malzemenin etiketi lizerinde bulunmali, adi gegen
yonetmelik kapsam diginda yer alan malzemeler igin kalite belgesinin sunulmast zoruniudur.

11. Malzemeler Saglik Bakanligi tarafindan yayinlanan giincel"Tibbi Cihaz Yénetmeligi"n de belirtilen sartlara uygun oimaldir.
12. Ambalajlar ayn: boyda dayanikli malzemeden imal edilmis olup kirik, ezik yamuk ambalaj olmayacak, etiket iizerinde
giincel"T1bbi Cihaz Y tnetmeligi"n de belirtilen bilgiler olacaktr.

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

14. Firma ihalelerde degerlendirilmek iizere yeterli miktarda numune getirecektir.

D/BD/BiRIM
ATINALMA BILGISINI OLUSTURAN
D/BD/BIRIM SORUMLUSU

TARIH -
VE iMZA

ATINALMA BILGISINI OLUSTURAN ‘ KALP DAMAR CERRAHI ' //

(*) Istek yapilan hizmet, demirbag/sarf malzeme ile ilgiti Satn'n Alma Bilgisi (Sartasme) bu bliide belirtiliv. (%; pgoriliir ise bu boliimde kag

sayfadan olustufunun belirtiimesi ve her sayfamn imzalanmas: kaydi ile satin alma bilgisi bu forma ekdenebili

Satin Alma Bilgisi olugturulurken saiin alinacak liriiniin dzellikleri ve tagzmas: gereken sartlar agklamir ve uygun oldufiu yerde agafidakileri
icermelidir.

-Uriin omay, Prosediirter, Siireg ve Donamm igin sartlar

~Personelin nitelifi icin sartlar

-Kalite yinetim sartiar

~-Hizmetin tammi ve gerelderi

Bu Dékiiman Uludag Universitesi Rektorliigi'ne aittir. Bagkalar: tarafindan kullanilamaz ve gogaltilamaz.
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UU-SK BUTGE PLAN SATINALMA TEKNIK SARTNAME ORNEGI
Dok.Kocdu : FR-YLY-04 Hk Yay.Tarihi 27 Ekim 2008 Sayfa 2,_71
: 1/1 '
Rev.No : 00 Rev.Tarihi
Malzeme Kodu | JENS00563 |MITRAL VALF RINGI FLEXIBLE ANNULOPLASTL & KV3023 SATINALMA BILGISI (SARTNAME) (*

Boliim istem No 49024

Sartname Kodu 52195 [KALP DAMAR CERRAHISI AD. Diizenleme Tarihi ;01/07/2016

i Sartname Meini :

1. Annulasti ringi stentsiz, tam flexible annuloplasti olmalidur.

] 2. Ring hem mitral hem de tricuspid pozisyonu icin kullanilabilmelidir.

| 3. Ring double velour polyesterden yapilmis olmalidir.

4. Ring geklinin korunabilmesi igin implasyon sirasinda galisma alanmnin rahat goriinebilmesi igin ringin seffaf bir holder
etutturulmug olmas1 gerekir,

5. Istenildiginde ring tutucu izeirndeki isaretlenmis yerlerden kesilerek "C" seklini vermek miimkiin olmahdir.

6. Dikis halkas1 Gizerinde ii¢ kosede dikis isaretleri bulunmaly, bu igaretler ringin dogru bir gekilde yerlestirilmesini saglamahdir,
7. 25 mm'den baglayip 35 mm'ye kadar 2'ser olarak artan dlgitlere sahip olmahdur. (25, 27, 29, 31, 33, 35) .

8. Ring x-ray ve sinefluoroskopi altinda izlenebilmeli ve MRI uygunlugu olmalidir.

9. Ringin her dlcisti igin sekillendirilebilir tutucu ve 8lgme seti bulunmalidr. :

10. Uriiniin gerekli durumlarda idarenin istedigi degisik ebat ve boyutlariyla degistiritebilir olmasi gerekmektedir.

11. Mitral valf ringleri sézlegme tarihi bitene kadar seri tam olarak bulundurulmahdr.

12. Saglik Bakanhgmn tarafindan yaymnlanan giincel "Tibbi Cihaz Yonetmeligi" kapsammdaki tiriinler igin, SGK Ulusal Bilgi
Bankasina kayith, onayl bar-kod (EAN 13 uyumlu) numarasi birim bazinda malzemenin etiketi tizerinde bulunmali, adi1 gegen
yonetmelik kapsami digmda yer alan malzemeler igin kalite belgesinin sunulmasi zorunludur.

13. Malzemeler Saglik Bakanhg tarafindan yaymlanan giincel"Tibbi Cihaz Yonetmeligi"n de belirtilen sartlara uygun olmahdir.
14. Ambalajlar aym boyda dayanikli malzemeden imal edilmis olup kirik, ezik yamuk ambalaj olmayacak, etiket tizerinde
glincel"Tibbi Cihaz Yonetmeligi"n de belirtilen bilgiler olacaktir.

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

16. Firma ihalclerde degerlendirilmek tizere yeterli miktarda numune getirecektir.

ATINALMA BILGISINT OLUSTURAN KALP DAMAR CERRAHIST AD. T
D/BD/BIRIM e AN
EATINALM_A BILGISINI OLUSTURAN Dog. Dr. Mustafa TOK - ::’\';‘:,,a\pm.ﬁ”- 7N
D/BD/BIRIM SORUMLUSU U B
.
ARIH 01.07.2016
VE IMZA

(*) Istek yapilan hizmet, demirbag/sarf malzeme ile ilgili Satin Alma Bilgisi (Sartname) bu béltimde belirtilir. Ge i giriiliir ise bu btlitmde kag
sayfadan olustufunun belirtilmesi ve her sayfamn imzalanmas kayds ile satin alma bilgisi bu forma eklenebilir.

Satm Alma Bilgisi olugturulurken satin alinacak iiriintin Szellikleri ve ta
icermelidir,

-Uriin onayt, Prosediirler, Siliveg ve Donamim icin sartlar

-Personelin niteligi icin sartlar

-Kalite ytnetim sartlan

-Hizmetin tamm ve gerckleri

simasi gereken gartlar agiklamir ve uygun oldugu yerde asagrdakileri

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




UO-SK BUTGE PLAN SATINALMA TEKNIK SARTNAME ORNEGI

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

Rev.No : 00 ©Rev.Tarihi

1

Boliim Istem No ;48050

Maizeme Kodu ; JENS00757 |VAKUM YARDIMLI YARA KAPAMA SETI (BUYUK) & OR2170 SATINALMA BiLGISI (SARTNAME) (*

Sartname Kodu 56393 KALP DAMAR CERRAHI ANABILIM DALI Diizenleme Tarihi :03/02/2017

Sartname Metni ;

1. Set ile sistemde kullamlacak diger sarf malzemeler ve vakum yardunli yara kapama iinitesi ayn1 marka olmah ve tedavi
stirekliligini saglamahidur.
2. Set, toplama kabu ile bire-bir uyumlu olmal, efektif hasta tedavisi i¢in ek aparat veya baglant: gerektirmemelidir.

3. Set, politiretan eter malzemesinden {iretilmis olmahdir.

4. Steril ve tek kullammlik olmalidr,

5. Set, yara tedavisinden en etkin sonucu alabilmek iizere negatif basinc: tiim yara ylizeyine homojen dagitabilecek hidrofobik
dzellikte olmalidir.

6. Set, arada saglikh doku bulunan birden gok yarayt ekstra diizenege gerck kalmadan negatif basmci iletebilecek szellikte
olmalidr,
7. Set igindeki, kdpitk pansuman alam biiyiik boy igin en az 300 em?2 olmaltdr.

8. Set iginde bulunan baglant1 hortumu iginde tedavi sirasinda; yara ve cihazin konumu arasmdaki dikey mesafe ve eksuda
yogunlugu gibi sik degigen durumlar dengeleyen, yara yataginda negatif basmgta degisiklik olmasi durumunda e§ zamanh bir geri
bildirim saglayan hassas basing sensorleri ile uyumlu galigan teknoloji bulunmalidir,

9. Set iginde bulunan baglanti hortumu ile vakum yardimh yara kapama iinitesinde bulunan sensor teknolojisi tarafindan; tikanuklik
ya da hedef basinca ulagilamadig: uyarisy alindifinda, eksudanm etkin bir sekilde yaradan uzaklagtirilmas: igin baglant:
hortumundaki dig limenlerden her 5dk'da bir pozitif basing uygulanarak tikantikiigin giderilip tedavi devamlilig1 saglanmalidir.
10. Set iginde bulunan drape, seffaf; steri] ve hava sizdirmaz nitelikte olmali, drape igerdigi akrilik bant sayesinde deriye gliglii bir
sekilde yapigmali ve iyi nem temasi saglamahdir.

11. VYYK Unitesi basincin yara yatagina iletiminde diigilk, orta, yiiksek olmak (izere en az li¢ ayr1 basmg siddet ayari
sunabilmelidir.

12. VYYK Unitesi, terapi baglamadan 6nce sizintunn yerinin gergek zamanli tespitini saglayarak sesli ve gbrsel (stzmt1 yoguniuk
degisimi ekranda izlenebilmeli) uyart vererek, tedavinin etkinligini arttiracak sizint1 kontrol 6zelligine sahip olmalidir.

13. VYYK Unitesi, elekirik kaynagma baglanmadan, dolu sarj ile en az 4 saat ¢alisabilecek 6zellikte olmal: ve elektrik kablosu
cihazdan ayrilabilmelidir. Tedavinin stirekliligi igin sistemin sarj seviyesi azaldiginda sesli ve gorsel olarak diigiik pil/batarya
alarmi verebilmelidir. ' -

14. Spiral gekilde vakum yardimli biiyiik boy kapama setleri titkeninceye kadar hastane kliniklerinde kalmak ve kullanilimak iizere
firma tarafindan hastanenin ihtiyaci kadar vakum yardimhi yara kapama tinitesi licretsiz olarak saglanmalidir. '

15. Mevcut cihazlarda artza olmast halinde veya ihtiya¢ duyuldugunda firma tarafindan daha fazla cihaz destegi 24 saat iginde
saglanmalidir.

16. Malzemelerin firma tarafindan vaka bagi getirilip kullandiridig1 ahmlar igin, endikasyon dist kullanim oldugu durumlarda
sorumluluk firmaya ait olup, SGK tarafindan yapilacak kesintiler firmanm alacaklarindan mahsup edilecektir,

17. Saghk Bakanligm tarafindan yayinlanan giincel "Tibbi Cihaz Yonetmeligi" kapsamindaki arinler i¢in, SGK Ulusal Bilgi
Bankasina kayitl1, onayli bar-kod (EAN 13 uyumlu) numarasi birim bazmda malzemenin etiketi iizerinde bulunmati, adi gegen
yonetmelik kapsam disinda yer alan malzemeler i¢in kalite belgesinin sunulmasi zorunludur.

18. Malzemeler Saglik Bakanh tarafindan yaymlanan giincel "Tibbi Cihaz Yénetmeligi"n de belirtilen sartlara uygun olmalidir,
19. Ambalajlar ayni boyda dayanikli malzemeden imal edilmis olup kirik, ezik yamuk ambalaj olmayacak, etiket tizerinde giincel
"Tibbi Cihaz Ydnetmeligi"n de belirtilen bilgiler olacaktir.

20. Malzemeyi temin eden yiiklenici firma UBB ile ilgili yanhs veya eksik beyandan dolay1 kurumun ugrayacagi tiim maddi maney
zarardan sorumbudur.

21. Firma ihalelerde degerlendirilmek iizere yeterli miktarda numune getirecektir,

i

SATINALMA BILGISINT OILLUSTURAN KALP DAMAR CERRAHI ANABILI} "~ KALP DAMAR CERRAHT ANABILIM DALl
IAD/BD/BIRIM
SATINALMA BILGISINT OLUSTURAN ROF.DRISIK SENKAYA SJGNAK
AD/BD/BIRIM SORUMLUSU ArniAYE SIGHAT
TARIH TRYL (e
VE iMZA K\ﬁ"f’gﬁ?ﬂ%igi?i'
e g'\p\oﬂ bl
P

Bu Dokiiman Uludag Universitesi Rektorliigti'ne aittir, Bagkalar: tarafindan kullanilamaz ve cogaltilamaz.
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U0-SK BUOTGE PLAN SATINALMA TEKNIK SARTNAME ORNEGI
Dok.Kodu : FR-YLY-04 itk Yay.Tarihi 27 Ekim 2008 Sayi‘a
: 172
Rev.No : 00 Rev.Tarihi
Malzeme Kodu { JENSH759 |VAKUM YARDIMLI YARA KAPAMA SETI (ORTA) & OR2160 SATINALMA BILGISI (SARTNAME) (*
Biliim Istem No 48950
Sartname Kodu| 56390  IKKALP DAMAR CERRAHIST ANABILIM DALI Diizenleme Tarihi :03/02/2017

Sartname Metni :

1. Set ile sistemde kullanilacak diger sarf malzemeler ve vakum yardimli yara kapama tinitesi aym marka olmali ve tedavi
stirekliligini saglamalidir,

2. Set, toplama kab ile bire-bir uyumlu olmal, efektif hasta tedavisi igin ek aparat veya baglant: gerektirmemelidir.

3. Set, spiral formunda, poliiiretan eter malzemesinden iiretilmis olmalidir.

4. Steril ve tek kullanimlik olmalidzr.

5. Set, yara tedavisinden en etkin sonucu alabilmek {tzere negatif basinc: tiim yara yiizeyine homojen dagitabilecek hidrofobik
tzellikte olmaldir.

6. Set i¢indeki, kaptk pansuman alam kiigiik boy i¢in en az 200 cm?2 olmalidir.

7. Set i¢inde bulunan baglant: hortumu iginde tedavi sirasinda; yara ve cihazin konumu arasmdaki dikey mesafe ve eksuda
yogunlugu gibi sik degigen durumlar1 dengeleyen, yara yataginda negatif basingta degisiklik olmas1 durumunda es zamanh bir geri
bildirim saglayan hassas basing sensorleri ile uyumlu gahsan teknoloji bulunmalidir.

8. Set i¢inde bulunan bagianti hortumu ile vakum yardimli yara kapama tinitesinde bulunan sensor teknolojisi tarafindan; tikaniklik
va da hedef basinca ulagilamadig uyarisi alindiginda, eksudanin etkin bir sekilde yaradan uzaklagtirilmasi igin baglant
hortumundaki dis limenierden her 5dk'da bir pozitif basing uygulanarak tikantikhgin giderilip tedavi devamhliga saglanmalicir.
9. Set icinde bulunan drape, seffaf, steril ve hava sizdirmaz nitelikte olmals, drape igerdigi akrilik bant sayesinde deriye giiglii bir
sekilde yapismalt ve iyi nem temas1 saglamalidur.

10. VY YK Unitesi basincin yara yatagma iletiminde diisiik, orta, yiiksek olmak Gizere en az Uig ayri basing giddet ayari
sunabilmelidiz.

11. VYYK Unitesi, terapi baglamadan énce sizintinm yerinin gergek zamanl tespitini saglayarak sesli ve gorsel (sizintt yogunluk
degigimi ekranda izlenebilmeli) uyar1 vererek, tedavinin etkinligini arttiracak stzint: kontrol ozetligine sahip olmalidar,

12. VY YK Unitesi, elektrik kaynagina baglanmadan, dolu sarj ile en az 4 saat calisabilecek ozellikte olmali ve elektrik kablosu
cihazdan ayrilabilmelidir. Tedavinin siirekliligi igin sistemin sarj seviyesi azaldiinda seshi ve gorsel olarak diigiik pil/batarya
alarmu verebilmelidir.

13. Spiral sekilde vakum yardiml orta-boy kapama setleri tiikeninceye kadar hastane kliniklerinde kalmak ve kullanilmak fizere
firma tarafindan hastanenin ihtiyaci kadar vakum yardimh yara kapama iinitesi ficretsiz olarak saglanmalidir.

14. Mevcut cihazlarda ariza olmasi halinde veya ihtiyag duyuldugunda firma.tarafindan daha fazla cihaz destegi 24 saat icinde
saglanmalidir, ' '

15. Malzemelerin firma tarafindan vaka bagi getirilip kullandrrildig ahmlar icin, endikasyon dis1 kullanim oldugu durumlarda
sorumluluk firmaya ait olup, SGK tarafindan yapilacak kesintiler firmann alacaklarindan mahsup edilecektir,

16. Saglik Bakanligm tarafindan yaymlanan giincel "Tibbi Cihaz Yonetmeligi” kapsammdaki tirtinler i¢in, SGK Ulusal Bilgi
Bankasina kayith, onayli bar-kod (EAN 13 uyumlu) numarasi birim bazinda malzemenin etiketi tizerinde bulunmali, adi gegen
yonetmelik kapsami diginda yer alan malzemeler igin kalite belgesinin sunulmast zorunludur.

17. Malzemeler Saglik Bakanlig: tarafindan yaymlanan giincel "Tibbi Cihaz Yonetmeligi"n de belirtilen sartlara uygun olmahdir.
18. Ambalajlar aym boyda dayanikh malzemeden imal edilmis olup kirik, ezik yamuk ambalaj olmayacak, etiket iizerinde giincel
"Tibbi Cihaz Yonetmeligi"n de belirtilen bilgiler olacaktir.

19. Malzemeyi temin eden yiiklenici firma UBR ile ilgili yanlis veya eksik beyandan dolay1 kurumun ugrayacag: tim maddi manevi
zarardan sorumludur.

20. Firma ihalelerde degerlendirilmek iizere yeterli miktarda numune getirecektir.

SATINALMA BILGISINI OLUSTURAN KALP DAMAR CERRAHIST ANABILIM DALT
AD/BD/BIRIM e
SATINALWA BILGISINI OLUSTURAN PROF DR ISTE: SENKAYA SIGNAK
AD/BD/BIRIM SORUMLUSU gt ems OO

£ oo
TARIF M s
VE IMZA /—c/‘“"‘/ L/\

7 \

Bu Dékiiman Uludag Universitesi Rektorliigi'ne aittir. Bagkalar tarafindan kullanilamaz ve cogaltulamaz.
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UU-SK BUTGE PLAN SATINALMA TEKNIK SARTNAME ORNEGI

Dok.Kodu : FR-YLY-04 ik Yay.Tariki : 27 Ekim 2008 Sayfa
17§

Rev.No -: 00 Rev.Tarihi

Malzeme Kodu | JENSG0758 |VAKUM YARDIML] YARA KAPAMA SETI (KUCUK) & OR2160 SATINALMA BiLGISI (SARTNAME) (*
Biliim istem No  :4895¢

Sartname Kodu 56391 KALP DAMAR CERRAHISI ANABILIM DALI Diizenleme Tarihi :03/02/2017

Sartname Metni :

1. Set ile sistemde kullamilacak diger sarf malzemeler ve vakum yardiml yara kapama tinitesi ayni marka olmal1 ve tedavi
stirekliligini saglamaldir.

2. Set, toplama kab ile bire-bir uyumlu olmaly, efektif hasta tedavisi igin ek aparat veya baglant: gerektirmemelidir.

3. Set, spiral formunda, poliiiretan eter malzemesinden iiretilmig olmalidir.

4. Steril ve tek kullanimhk olmalidr.

5. Set, yara tedavisinden en etkin sonucu alabilmek iizere negatif basinc: tiim yara yilzeyine homojen dagitabilecek hidrofobik
tzellikte olmalidur.

6. Set icindeki, kopik pansuman alami kiigtik boy igin en az 80 cm2 olmalidir.

7. Set iginde bulunan baglanti hortumu iginde tedavi sirasimda; yara ve cihazm konumu arasindaki dikey mesafe ve eksuda
yogunlugu gibi sik degisen durumlart dengeleyen, yara yatainda negatif basingta degisiklik olmas1 durumunda es zamanl bir geri
bildirim saflayan hassas basing senstrieti ile uyumlu galisan teknoloji bulunmalidir,

8. Set iginde bulunan baglant: hortumu ile vakum yardimli yara kapama iinitesinde bulunan senssr tcknolojisi tarafindan; tikaniklik
ya da hedef basmca ulagifamadigi uyarisi alindiginda, eksudanm etkin bir sekilde yaradan uzaklagtirilmass igin baglant:
hortumundaki dis liimenlerden her 5dk'da bir pozitif basing uygulanarak tikantikhgm giderilip tedavi devamlilig saflanmaiidir,
9. Set iginde bulunan drape, seffaf, steril ve hava sizdirmaz nitelikte olmali, drape igerdigi akrilik bant sayesinde deriye giiglii bir
sekilde yapigmali ve iyi nem temasi saglamalidir.

10. VYYK Unitesi basincin yara yataZina iletiminde diigiik, orta, yiiksek olmak iizere en az ti¢ ayn basing siddet ayart
sunabilmelidir,

11. VYYK Unitesi, terapi baglamadan énce sizintimn yerinin gergek zamanlt tespitini saglayarak sesli ve gorsel (sizmtt yogunluk
degisimi ekranda izlenebilmeli) uyar1 vererck, tedavinin etkinligini arttiracak sizinti kontrol zelligine sahip olmalidsr,

12. VYYK Unitesi, elektrik kaynagina baglanmadan, dolu sarj ile en az 4 saat ¢alisabilecek dzellikte olmali ve elektrik kablosu
cibazdan ayrilabilmelidir. Tedavinin surekliligi i¢in sistemin sarj seviyesi azaldiinda sesli ve gorsel olarak diigitk pil/batarya
alarmu verebilmelidir,

13. Spiral gekilde vakum yardmh kiigiik boy kapama setleri titkeninceye kadar hastane kliniklerinde kalmak ve kullanilmak lizere
firma tarafindan hastanenin ihtiyac kadar vakum yardiml yara kapama iinitesi ticretsiz olarak saglanmalidr,

14. Meveut cihazlarda ariza olmass halinde veya ihtiyag duyuldugunda firma tarafindan daha fazla cihaz destei 24 saat i¢inde
saglanmalidir.

15. Malzemelerin firma tarafindan vaka bag: getirilip kullandirildig1 almlar igin, endikasyon dist kullanim oldugu durumiarda
sorumluluk firmaya ait olup, SGK tarafindan yapilacak kesintiler firmanin alacaklarmdan mahsup edilecektir.

16. Saglik Bakanlign tarafindan yaymlanan gimcel "T'ibbi Cihaz Yonetmeligi” kapsamundaki tiriinler igin, SGK Ulusal Bilgi
Bankasina kayith, onayli bar-kod (EAN 13 uyumlu) numarasi birim bazimda malzemenin etiketi lizerinde bulunmali, ad1 gegen
yonetmelik kapsami diginda yer alan malzemeler igin kalite belgesinin sunulmasi zorunludur,

17. Malzemeler Saghk Bakanhp tarafindan yaymlanan giincel "Tibbi Cihaz Yonetmeligi"n de belirtilen sartlara uygun olmalidir.
18. Ambalajlar aynt boyda dayanikii malzemeden imal edilmig olup kirik, ezik yamuk ambalaj olmayacak, etiket iizerinde giincel
“Tibbi Cihaz Yonetmeligi"n de belirtilen bilgiler olacakurr.

19. Malzemeyi temin eden yitklenici firma UBB ile ilgili yanlig veya eksik beyandan dolayt kurumun ugrayacag! tiim maddi manevi
zarardan sorumludur,
20. Firma ihalelerde degerlendirilmek iizere yeterli miktarda numune getirecektir,
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Sartname Metni :

1. Set ile sistemde kullamlacak diger sarf malzemeler ve vakum yardimli yara kapama iinitesi ayn1 marka olmali ve tedavi
stirekliligini saglamalidir.

2. Set, Vakum Yardunl Yara Kapama Seti ile bire-bir uyumlu olmali, efektif hasta tedavisi igin ek aparat veya baglanti
gerektirmemelidir, :

3. Vakum yardimh toplama setinin Vakum Yardimli Yara Kapama Unitesine baglant1 yerinde, toplama kabmdan Vakum Yardimh
Yara Unitesi tarafina digart koku, bakteri ve sivi gegisini engelleyen hidrofobik ve karbon filtreleri bulunmalidir.

4. Vakum yardimnli toplama seti hi¢bir gekilde agilmamall, igerisine ek diizenek ilave edilememeli, agik bir ucu bulunmamall,
tamamen tek kullanimlik ve steril olmalidir.

5. Vakum yardimh toplama seti hastanm ve saglik personelinin giivenligi ve sagligr agisindan kolayca delinebilir ve kesilebilir
yapida olmamalidir,

6. Vakum yardimli toplama seti en az 300 ml siv1 toplama kapasitesine sahip olmahidir. Kanatma gibi tedavinin durdurulmasin
gerektiren bir durumda toplama kabt dolduktan sonra, esik sivi degeri olarak, tedavi cihaz tarafindan sonlandirilarak hasta
giivenligi saglanmalidir.

7. Vakum yardimh toplama seti, iginde toplanan siviy1 jellestirip hareket etmesini engelleyecek dzellikte olmalidir.,

8. Vakum yardimli toplama seti, kapama setinden gelen baglant: hortumu ile tamamen uyumlu ve kolaylkla takilabilmelidir.
Baglant: hortumubes limenli olmalt ve tedavi sirasinda, yara ve cihazin konumu arasindaki dikey mesafe ve eksuda yogunlugu gibi
sik degisen durumian dengeleyen, yara yataginda negatif basingta degisiklik olmast durumunda es zamanli bir geri bildirim
saglayan sensdr teknolojisi ile calisabilmelidir.

9. Set i¢inde bulunan baglantt hortumu ile vakum yardml: yara kapama tinitesinde bulunan sensér teknolojisi tarafindan; tikarklik
ya da hedef basinca ulagifamadig1 uyarisi alindigimda, eksudanin etkin bir sekilde yaradan uzaklagtirilmas: igin baglant:
hortumundaki dis liimenlerden her Sdk'da bir pozitif basing uygulanarak tikantikhgm giderilip tedavi devamlilig1 saglanmalidir.
10. VYYK Unitesi, terapi baslamadan 6nce sizintmin yerinin gergek zamanl: tespitini saglayarak sesli ve gorsel (sizint1 yogunluk
degisimi ekranda izlenebilmeli) uyari vererek, tedavinin etkinligini arttiracak sizinti kontrol ézelligine sahip olmahdir.

11. VYYK Unitesi, elektrik kaynagina baglanmadan, dolu sarj ile en az 4 saat calisabilecek ozellikte olmali ve elektrik kablosu
cihazdan ayrilabilmelidir. Tedavinin strekliligi igin sistemin sarj seviyesi azaldiginda sesli ve gorsel olarak dilgiik pil/batarya
alarmi verebilmelidir. S

12. Vakum Yardimli Toplama Setleri tiikeninceye kadar hastane kliniklerinde kalmak ve kullanilmak tizere firma tarafindan
hastanenin ihtiyaci kadar vakum yardimli yara kapama tnitesi licretsiz olarak saglanmahdr,

13. Meveut cihazlarda ariza olmasi halinde veya ihtiyag duyuldugunda firma tarafindan daha fazla cihaz destegi 24 saat i¢inde
saglanmalidir. .

14. Malzemelerin firma tarafindan vaka bag: getirilip kullandirildig: alimlar i¢in, endikasyon digt kullanim oldugu durumlarda
sorumluluk firmaya ait olup, SGK tarafindan yapilacak kesintiler firmanin alacaklarimdan mahsup edilecektir.

15. Saghk Bakanligm tarafindan yaymlanan giincel "Tibbi Cihaz Yonetmeligi” kapsammdaki firtnler igin, SGK Ulusal Bilgi
Bankasina kayith, onayls bar-kod (EAN 13 uyumlu) numaras: birim bazinda malzemenin etiketi fizerinde bulunmali, ad1 gegen
yonetmelik kapsamt diginda yer alan malzemeler igin kalite belgesinin sunulmasi zorunludur.

16. Malzemeler Saglik Bakanlig1 tarafindan yaymlanan giincel "Tibbi Cihaz Yonetmeligi"n de belirtilen sartlara uygun olmahdr.
7. Ambalajlar aym boyda dayamikli malzemeden imal edilmis olup kirik, ezik yamuk ambalaj olmayacak, etiket lizerinde giincel
"Tibbi Cihaz Yénetmeligi'n de belirtilen bilgiler olacaktr.

18. Malzemeyi temin eden yiiklenici firma UBB ile ilgili yanls veya eksik beyandan dolayt kurumun ugrayacagl tim maddi manevi
zarardan sorumludur.

19. Firma ihalelerde degerlendirilmek iizere yeterli miktarda numune getirecektir.
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