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Partnane Meini :
I. Malzemeler teslim esnasmda en az 2 (iki) y1l miath oimalidir. Uretim tarihi itibari ile iki y1ldan daha kisa miath Gritnlerde
tesliniat esnasenda ki lirtin retim tarihi, teslimat tarihinden en fazla ¢ ay &ncesi olmahdir.
a. Malzemelerin son kullanma tarihinden i¢ ay dnce bildivilmek sureti ile uzun miath olan malzemelerle degistirmesi yiklenici

Jdan saglanacaktir,
3 ,ém:.\.a_:m__@ ambarinuza siparig mikearlars kadar tam ve noksansiz olarak teslim edilecektir. Sipariglerin bdltinerek pargalar
balinde tesiim editinesi ancak idarenin onayina baghdir. N
4. Maizemelerin teslim yeri U.U.Déner Sermaye Saymanlig Tip Fakiiltesi Taginir Kay:t Kontrol Birimi ambaridir. Malzemeler raf
teslimi alacaktr. :
5. Ambalajlur aym boyda dayanikl malzemeden imal edilmis olup kirik, ezik yamuk ambalaj olmayacak, etiket tizerinde giincel
"T1bbi Cihaz Yénetmeligi"n de belirtilen bilgiler olacaktir. .
0. Malzemeler teslim esnasinda en az 2 (iki) yil miath olmahdir. Uretim tarihi itibari ile iki yildan daha kisa miath iirtinlerde
teslimat esnasinda ki tirtin tretim tarihi, teslimat tarihinden en fazla ug ay énecesi olmahdir.
Miadi yaklasan malzemeler i¢in, son kullanma tarihinden tg ay dnce bildiritmek sureti ile uzun miath olan malzemelerle

p_cjm_ rmesi yiiklenici firma tarafindan saglanacaktir,
8. Malzemelerin firma tarafindan vaka bagi getirilip kullandirildigi alimlar i¢in, giineel SUT hitkiimierine aylar kollanm oldugu
durumiarda {endikasyon digt vb.}, sorumiuluk firmaya ait olup, SGK tarafindan yapilacak kesintiler firmanin alacaklarindan
mahsup edilecekrir, ,
9. Saghk Bakaniig: tarafindan yayinlanan giincel "T1bbi Cihaz Yénetmeligi" kapsamindaki triinler igin, mevzuata gore uygulanan
kayit sisteminde (TITUBB, UTS vb.} kayitli ve onayli bar-kod (EAN 13 uyumlu) numarasmin, birim bazinda malzemenin etiketi
ilzerinde buunmasi zorunludur.
10, Malzemeler Saghk Bakanhigi tarafindan yayinlanan ghince! "Tibbi Cihaz YdnetmeliZi'n de belirtilen sartlara uygun olmahdir.
Pl Mulzemeyi temn cden yiklenici firma, malzeme ile ilgili, mevzuata gdre uygulanan kayit sistemindeki titm tanimlamalar
(TITUBE. 0TS vb.) ile SUT kodu tamimlamalarindaki yaniis veyva eksik beyandan dolayi kurumun ugrayacag tim maddi manevi
zarardan wm:.r:.d_gn lur.
12, Muaizeme teslinilerinde yetkili firma temsilcisi mutlaka bulunacak, frsaliye ve faturanin fotokopisi ile kesinlikle mal teslimi
vapihmayacak, aksi takdirde malzemeler teslim alinmayacaktir

3. ihaledeki tiim malzemeler i¢in, ithaleyi alan yiiklenici firma, gerekli cihaz ve yardimer ekipman ile teknik destegi saglayacaktir.
14, Bir cihazda kullanilan malzemelerde, thaleyi alan yitklenic firma, kuromun ihtiyvact kadar cihaz: malzemeleri bitene kadar
kurumda bulunduracaktir, i
; 5. Merkezimize kit karsilig verilen cihazlarm merkezimizde kullamildigi sirece bakim ve kalibrasyonlarinmn kiti teslim eden firma
wafindan yapilnwase bu bakun ve kalibrasyonlann uluslar arasi standartlara gére hangl periyotiarda yvapilacagl konusu firmalarin
.ﬁ._ 3<E wrindz yazily elarak belirtiimelidir.
15, St olarak kullambnasi gereken malzemeier setin toplam fivat {izerinden degerlendirilecelktir.
a- thaleye konlan firmalar sette yer alan malzemeler igin tek tek fiyatlandirma yapacakiardur,
b- [haleve giren fivma, alima gikilan grubun ameliyatini eksiksiz yapacak tiim pargalarina fiyat vermelidir.
c- Fiyat mukayesesi gruba verilen tekdiflerin toplami tizerinden yapilacakur.
d- Finnalar faturalarinda alima gikalan grubu mutlaka yazacaklardir. (Grup olarak ¢ikilan alimlarda)
e~ Firma grup icinde teklif ettikleri malzeme haricinde malzeme kullamimasi durumunda malzemeyi faturalandiramaz.
- 22 F ve hasta vasl alimlarda, 6deme, setlerde kullanian malzemelerin birim fivati tzerinden yapilacaktsr.
17, Uzerinde ihale kalan firmalar setlerini ameliyathanede eksiksiz bulunduracak olup, setter kuilanim sonucu olusacak eksilmeleri
glit iverisinile tamamlayacalklardir

fara kullanilan matzemeler i¢in dizenledikleri faturalarn, "Hastaya kullanilan 22f malzeme Tutanagini i

18 Fivnalar hast
dizenfevip nnza islemlerint tamamlatarak, Geretli hastatarda aym giin igersinde diger kullanimlardza en geg i giin iginde Tagmur .
kayit kontrel birlmine eksiksiz olarak teslim etimek zorundadir. _
19, /}_Z:é i firmaiar malzeme tesliminde teslim ettigi trliniin; ihale Sira numarasing, JEN kodunu, mevzuata gore uygulanan kayit
.fm,n_: ITURB, UTS vb.) kay:tli ve onayh bar-kod numaralar: ve kayith adlari ile alict IBAN numaralarini fatura lzerinde
b

ma mulzeme tesliminde; fatura ekinde siparis mektubunu, mevzuata gbre uygulanan kayit sisteminde (TITUBR, UTS vb.)
minunianan malzeme, ficma ve bayii kayitlannim, firma kaseli tarih onayl glniuk ¢iktlario rece dlzenlenmis teknik
sartnamenis fotokopisini ve giincel SUT'ne gbre fatura ekinde bulundurulmas: gereken evraklar! fatura ekinde teslim etmek
rorundadur.

21 Tekiil veren firma, thalelerde degerlendirilmek tizere yeterli miktarda numuneyi agagidaki hususlar dikkate almarak en geg

3u Dokiiman Uludad Universitesi Rektorlidi'ne aittir. Bapkalary tarafyndan kullanylamaz ve codaltylamaz.
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ihalenin vapilacas: saate kadar numune biirosuna teslim edilecektir,

a- Nomuneler Uzerinde sterilliging bozmayacak sekilde ihaleye giren firmanim kase ve imzast clacaktir.
b- Hernu in tizerinde kagine: ihale ve kaginet kalem oldugu yazi ile belirtilecekrir.

c- Nununeler, nuinuanenin ihale sira ve lot numarasimmin yer aldigl tutanakla teslim edilecektir.
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(%) Ystek yap¥lan hizmet, demirbap/sarf malzeme ile ilgili Satyn Alma Bitgisi {Partname) bu béliimde belirtilir. Gerekli gb
saviadan ol dunun belirtitmesi ve her sayfanyn imzalanmasy kaydy ile satyn alma bilgisi bu forma cklenebilir
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UU-sK BUTGE PLAN SATINALMA TEKNIK SARTNAME ORNEGI
Dok.Kodu : ER-YLY-04 ik Yay.Tarihi 27 Ekim 2003 Sayfa
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Rev.No : 00 Rev.Tarihi \m .
Malzeme Kodu | JENS06095 [EMBOLI KORUYUCU SISTEM, GECICE, BALONLU / AKIM SATINALMA BILGISI (SARTNAME) (*)

& A% e
CEVIRICILI & GR1187,KV1202,KR2012 Biéliim Istem No -55634

Sartname Kodu 62532 RADYOLOI AD Diizenleme Tarihi :13/02/2018

Sartname Metni : .

1. Sistem, Ana karotis arteri ve eksternal karotis arteri tikayabilecek yapiya sahip tek veya iki kompliyant balonlu bir katetere
sahiptir.

2. 0,035" tel {izerinden ¢alismaktadir

3. Proksimal balon 13mm'ye, distal balon 6mm'ye kadar sisebilmektedir

4 Maksimum 9F sheath icerisinden calisabilmektedir; 8F sheath'ten de galigabilen versivonu mevcuttur.

5 Kullaniiabilir i¢ lumen ¢capa 0.083" dir,

6 Sistemin icersinden aspirasvon yapilabilmektedir _

7. Malzemeler ambarnimiza siparis miltarlar: kadar tam ve noksansiz olarak teslim edilecektir. Sipariglerin béliinerek pargalar
halinde teslim edilmesi ancak idarenin onayina baghdur.

8. Malzemelerin teslim yeri U.U.Déner Sermaye Saymanlig1 Tip Fakiiltesi Taginir Kayit Kontrol Birimi mﬁ&mzn:a Malzemeler -
raf teslimi alinacaktir.

9. Ambalajlar aym boyda dayanikli malzemeden imal edilmis olup kinik, ezik yamuk ambalaj olmayacak, etiket tizerinde giincel
"T1bbi Cihaz Yonetmeligi"n de belirtilen bilgiler olacaktir.

10. Malzemeler teslim esnasinda en az 2 (iki) y1l miatl olmalidir. Uretim tarihi itibari ile iki yildan daha kisa miath iiriinlerde
teslimat esnasinda ki {iriin iiretim tarihi, teslimat tarihinden en fazla ¢ ay éncesi olmahdar.

11. Miadi yaklasan malzemeler igin, son kullanma tarihinden iti¢ ay énée bildirilmek sureti ile nzun miath o_ms malzemelerle
defistirmesi yiiklenici firma tarafindan saglanacaktir.

12. Malzemelerin firma tarafindan vaka bag getirilip kullandinldign alimiar igin, giincel SUT hiikiimlerine aykin kunllamm
oldugu durumlarda (endikasyon disi vb.), sorumluluk firmaya ait olup, SGK tarafindan vapilacak kesintiler firmanin
alacaklarindan mahsup edilecektir,

13, Saglik Bakanhg tarafindan yayinlanan giincel "Tibbi Cihaz Yonetmeligi" kapsanundaki iiriinler icin, mevzuata gore
uygulanan kayit sisteminde (TITUBB, UTS vb.) kayith ve onayl bar-kod (EAN 13 uyunilu) numarasinn, birim bazinda
malzemenin etiketi {izerinde bulunmasi zoruniudur,

14. Malzemeler Saghik Bakanlifa tarafindan yayinlanan giincel "Tibbi Cihaz Yénetmeligi"n de belirtilen sartlara uygun
olmalidsr.

15, Malzemeyi temin eden yiiklenici firma, malzeme ile iigili, mevzuata gore uygnlanan kayst sistemindeki tiim tanimlamalan
(TITUBB, UTS vb.) ile SUT kodu tammlamalarindaki yanhs veva cksik beyandan dolay: kurumun ugrayacag: tiim maddi manevi
zarardan sorumludur.

16. Teklif veren firma, ihalelerde degerlendiriimek iizere veterli mikiarda numune getirecektir,

SATINALMA BILGISINI OLUSTURAN m\wﬁorou AD .
AD/BD/BIRIM — .
SATINALMA BILGISINI OLUSTURAN 4 \ v Hehet ‘.&%.o
wmﬁmﬁ.m_g SORUMLUSU 17 Do wm SMM.. e
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i Amsﬂn:::& bu blibmde belirtilir. Gerekli goriiliir ise bu biliimde kag sayfadan
i bu forma eklenckilir.

(*) Istek yapilan hizmet, demirbag/sarf malzeme ile ilgili Satm Alma Bi
olustugunun belirtilmesi ve her sayfamn imzalanmas: kayda ile satin

Satm Alma Bilgisi olusturuborken satin almacak iiriniin 6zellikleri ve
-{riin onay, Prosediirler, Siire¢ ve Donanim icin sartlar
-Personelin niteligi icin sartlar
-Kalite yiinetim sartlar
-Hizmetin tanomm ve gerekleri

omasi gereken sartlar agildamr ve uygun oldugu yerde agagidakileri icermelidir.

Bu Dékiiman Uludag Universitesi Rektorliigii'ne aittir. Baskalar1 tarafindan kullamlamaz ve gogaltilamaz.
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Malzeme Kodn | JENSO5078 |EMBOLI KORUYUCU SISTEM, GECICL FILTRELL MONORAIL &  SATINALMA BILGIST (SARTNAME) (*)
GR1188, KR2013, KV1203 Biliim Istem No  :55634

Sartname Kodu 62533 RADYOLOJL AD Diizenleme Tarihi :13/02/2018

Sartname Metni ;

. Sistem karotis arter prosediirleri igin 6zel iiretilmis olmalidar.

. Sistem monorail olmalidar.

. Gonderim sistemi , 180 cm vzunlugunda olmalidir,

. Sistern 0.014" (inch) tel iizerinde olmaludur.

. Sistemin distal béliimiiniin 3.5 cm lik kistm ucu sekillendirilebilir floppy tel olmalidir.

. Sistemin filtre lasminun 4,5,6,7,8 mm ¢ap segenckleri meveut olmalidir,

. Sistemin filtre kasmi optimum damar duvan pozisyonlanmasim saglamak amaciyla 8 strath kafes , EEQEW nitinel
materyalden imat , filtrelemeyi yapan kisim ise nitinol kafes icine yerlestirilmis politiretan Emﬂ&aﬁamu olugmalidir.

8. Filtrelemeyi yapan kistmdaki poliiiretan membran tizerinde filtreleme yapip aymi anda kan akimimn saglanmast igin
maximum 100 mikron ¢apinda delikler bulunmalidir.

9. Sistemin politiretan membran hacmi mininmam 0.07 cc olmalidir.

10. Filtre nzunlugu maximum 11,1 mm olmalidir.

11. Filtrenin floroskopi altinda goriiniiliirliigiiniin saglanmas i¢in nitinol kafes sistemi iizerinde 4 adet , filtre kistnn
distalinde ve proximalinde ise 2 adet radyopak marker bulunmalidir.

12. Sistemin gegis profili 4mm cap icin minimum 3.2 F(french) , 5mm igin minimum 3.3 F, 6mm minimum i¢in 3.5 F , 7mm
minimum igin 3.7 F, 8mm minimum igin 3.9 F olmalidar.

13. Sistem ﬁ&&ﬁﬂ% Distal koruma filtresi , peel away deployment sheath , torgue ve kilitleme EmmeNEmE peel away
introducer , capture sheath bulunmahdr.

14. gm_mmam_ﬂ ambarimiza siparig miktarlan kadar tam ve noksansiz olarak teslim edilecektir. Siparislerin .co_nsﬂow pargalar
halinde teslim edilmesi ancak idarenin onayina baglidur.

15. Malzemelerin teslim yeri U.(.Déner Sermaye Saymanhig Tip Fakiiltesi Taginar Kayit Kontrol w:.E: ambaridir. Malzemeler
raf teslimi aliacakir,

16. Ambalajlar ayn1 boyda dayanikl: malzemeden imal edilmis olup kirik, ezik yamuk ambalaj olmayacak, etiket iizerinde giincel
"Tibbi Cihaz Yonetmeligi"n de belirtilen bilgiler olacaktir.

17. Malzemeler teslim esnasinda en az 2 (iki) yil miatli olmahidir. Uretim tarihi itibari ile iki yildan daha kisa miatl :Eanm
teslimat esnasinda ki tiriin iiretim tarihi, teslimat tarihinden en fazla fi¢ ay oncesi olmaldir.

18. Miad1 yaklagan malzemeler i¢in, son kullanma tarihinden ii¢ ay énce bildirilmek sureti ile uzun miatl: olan malzemelerle
degistimmesi yiiklenici firma tarafindan saglanacaktir.

19. Malzemelerin firma tarafindan vaka bagi getirilip kullandinldig alimlar igin, giincel SUT hitkiimlerine aykin kullamm
oldugu durumlarda (endikasyon dis1 vb.), sorumluluk firmaya ait olup, SGK tarafindan yapilacak kesintiler firmanin
alacaklanindan mahsup edilecektir,

20. Saghk Bakanlif: tarafindan yayinlanan giincel "Tibbi Cihaz Yonetmeligi® kapsamundaki @iriinler icin, mevzuata gore
uygulanan kayit sisteminde (TITUBB, UTS vb.) kayith ve onayh bar-kod (EAN 13 uynmlu) numarasimn, birim bazinda
malzemenin etiketi fizerinde bulunmasi zorunludur.

21. Malzemeler Saghk Bakanlhig1 tarafindan yayinlanan giincel "Tibbi Cihaz Yonetmeligi"n de belirtilen sartlara uygun
olmalidir.

22, Malzemeyi temin eden yiiklenici firma, malzeme ile ilgili, mevzuata gore uygulanan kayit sistemindeki tiim taumlamalar
(TITUBB, UTS vb.) ile SUT kodu tammlamalarindaki vanlis veya eksik beyandan dolay: kurumun ugrayacag tiim maddi manevi
zarardan sorumludur.

23. Teklif veren firma, ihalelerde deperlendirilmek tizepeVeterli E;nwam numune getirecektir.
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Bu Dékiiman Uludag Universitesi Reks ii'ne aittir. Bagkalan tarafindan kuilamlamaz ve gogaltilamaz.
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Malzeme Kodu | JENS0S508 [KATETER, BALON, PERIFERIK, ANJTYQPLASTE, ILAC SALINIMLI,  SATINALMA BILGISI (SARTNAME) (*)
018", OTW & GR2008, KV2041 i
Biliim Istem No  :55634

Sartname Kodn 62534 RADYOLOJI AD Diizenleme Tarihi :13/02/2018

Sartname Metni :

. Balon 2,5-7 mm aras: ¢aplarda olmalidir.

. Balon 40-150 mm aras1 wzunluklara sahip olmaldur.

. lag salimmi vucutta dogal olarak bulunan iire iizerinden gerceklesmekte olup Paklitaksel ilact salinmaktadir.

. Balon patlama direnci (RBP) maksimum 14 bar olmalidir.

. Balon 5F-6F-7F sheath'lerle ¢alismaya uyumlu olmatidir.

. SFA ve popliteal bélgede etkinligini kanitlayan Randomize ve kayit bazh klinik cahismalara samip o_EmrEn

. Saft uzunluklan 80 cm ile 130 cm arasindan secilebilmelidir.

. Balonun tizerinde belirtecler (marker) meveut olmahidir..

. Malzemeler ambarimuza siparis miktarlan kadar tam ve noksansiz olarak teslim edilecektir. Siparislerin béliinerek pargalar
halinde teslim edilmesi ancak idarenin onayina baglidir,

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

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

12. Malzemeler teslim esnasinda en az 2 (iki) yil miath olmahdir, Uretim tarihi itibari ile ik yildan daha kisa miathi iirinlerde
teslimat esnasinda ld firiin iiretin: tarihi, teslimat tarihinden en fazla ii¢ ay 6ncesi olmalidir.

13. Miadh yaklagan malzemeler i¢in, son kullanma tarihinden ¢ ay énce bildirilmek sureti ile vzun miath owmb malzemelerle
degistirmest yiklenici firma tarafindan saglanacaktir.

14. Malzemelerin firma tarafindan vaka bas1 getirilip kullandinld: g1 alumlar igin, giincel SUT hiikiimlerine aykirt kallamm
oldugu durumlarda (endikasyon disi vb.), sorumluluk firmaya ait olup, SGK tarafindan yapilacak kesintiler firmamn
alacaklarindan mahsup edilecektir.

15. Saglik Bakanlig tarafindan yayinianan giincel "Tibbi Cihaz Yénetmeligi" kapsanmndaki tiriinler i¢in, mevzuata gére
uygulanan kayit sisteminde (TITUBB, UTS vb.) kayith ve onayli bar-kod (EAN 13 uyumiu) numarasimun, birim bazinda
malzemenin etiketi izerinde bulunmas1 zorunludur.

16. Malzemeler Saglik Bakanhg tarafindan yayinlanan giincel "Tibbi Cihaz Yénetmeligi"n de belirtilen sartlara uygun
olmahidir.

17, Malzemeyi tenuin eden yiiklenici firma, majzeme ile ilgili, mevzuata gire uygulanan kayit sistemindeki tiim tanimlamalart
(TITUBB, UTS vb.) ile SUT kodu tammlamalarindaki yanlis veya eksik beyandan dolay) kurumun ugrayacag: tim maddi manevi
zarardan sorumludur.

18. Teklif veren firma, ihalelerde degerlendirilmek iizere veterli miktarda numune getirecektir.
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(*) Istek yapilan hizmet, demirbag/sarf malzeme ile figili Satm Alma Bilgi

olustugunun belirtilmesi ve her sayfanm imzatanmasi kayd: ile satn almal mﬁ. bt forma eklenehilir.

Satm Alma Bilgisi olugturuturken satm alinacak diriiniin Szelliklert ve ﬁ...m psy'gereken sartlar aczidaner ve wygun oldagu yerde agagidakileri icermelidir,
-{riin onay1, Prosediirier, Siire¢ ve Donamm i icin sartlar \
-Personelin niteligi icin sartlar
-Kalite ytnetim sartlan
-Hizmetin tamm ve gerekleri

Bu Dokitman Uludag Universitesi Rektorliigii'ne aittir. Bagkalar tarafindan kullanilamaz ve cogaltilamaz. -’
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Malzeme Kodu { JENS05576 |KATETER, BALON, PERIFERIK, ANJIYOPLASTI, ILAC SALINIMLL, SATINALMA BILGISI (SARTNAME) (*)
018", OTW,UZUN BALONLU( EN AZ 10 CM) & GR2009,KV2042 are 4
Bolim Istem No  :55634

Sartname Kodu 62535 RADYOLOJI AD Diizenleme Tarihi :13/02/2018

Sartname Metni :

1. Balonlar 4-7 mm aras: ¢aplara sahip olmalidir,

2. 100-130 mm aras1 nzunlukiara sahip olmaldir.

3. Tlag salinumi vucutta dogal olarak bulunan iire tizerinden gergeklesmekic olup Paklitaksel ilag salmalidir.

4. Patlama basinct (RBP) balonun ¢apina gore degismekte olup minumum 12 Bar maksimum 20 bar o_Em:&H

5. 5f-6f sheath' ten caligabilmelidir.

6. SFA ve popliteal bolgede etkinligini kanitlayan klinik ¢alismalara sahip olmalidir .

7. Saft uzunluklan 90 ve 130 cm arasndan secilebilmelidir

8. Balonun iizerinde belirtegler(marker) meveout olmalidar.

9. Malzemeler ambanimiza siparis miktarlan kadar tam ve noksansiz olarak teslim edilecektir, Siparislerin blinerek parcalar
halinde teslim edilmesi ancak idarenin onayina baglidir.

10. Malzemelerin teslim yeri U.U.Déner Sermaye Saymanlig Tip Fakiiltesi Tasinir Kayit Kontrol Birimi ambanider, Malzemeler
raf teslimi almacaktir,

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

12. Malzemeler teslim esnasinda en az 2 (iki) y1l miath olmalidir. Uretim tarihi itibari ile iki yildan daha kisa miath Giriinlerde
teslimat esnasinda ki iiriin iiretim tarihi, teslimat tarihinden en fazla ii¢ ay oncesi olmalidir.

I3. Miad1 yaklagan maizemeler icin, son kullanma tarihinden ii¢ ay dnce bildirilmek sureti ile uzun miath olan malzemelerle
degistirmesi yiikienici firma tarafindan saglanacaktir.

14. Maizemelerin firma tarafindan vaka bagi getirilip kullandinldig alimlar igin, giincel SUT hiikiimlerine aykiri kullanim
oldugu durumlarda (endikasyon dig1 vb.), sorumluluk firmaya ait olup, SGK tarafindan vapilacak kesintiler firmann
alacaklarindan mahsup edilecektir.

15. Saglik Bakanh tarafindan yayinlanan gincel "Tibbi Cihaz Yonetmeligi® kapsamundaki iiriinler i BE mevzuata gore
uygulanan kay1t sisteminde (TITUBB, UTS vb.) kayitli ve onayl: bar-kod (EAN 13 uyumlu) numarasimn, birim bazinda
malzemenin etiketi iizerinde bulunmasi zorunludur,

16. Malzemeler Saghk Bakanlig tarafindan yayinlanan giincel "Tibbi Cihaz Yénetmeligi"n de belirtilen sartlara uygun
olmalidir.

1'7. Malzemeyi temin eden yiiklenici firma, malzeme ile ilgili, mevzuata gére uygulanan kayit sistemindeki tiim tanimlamalart
(TITUBB, UTS vb.) ile SUT kodu tammlamalanndaki vanlig veya eksik beyandan dolay: kurumun ugrayacag: tiim maddi manevi
zarardan sorumludur,

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

33:;\

SATINALMA BILGISINI OLUSTURAN YOLOJ AD
IAD/BD/BIRIM
SATINALMA BILGISINI OLUSTURAN n %
IAD/BD/BIRIM SORUMLUSU m&ma
TARIH 13.02.2018 Ga. 9, e
VE IMZA RQ\ A_QOomam ﬂ.ma. o zowm
4, A
(*) Istel yapilan hizmet, demirbas/sarf malzeme ile ilgili Sat) A S Bilgisi @E.n.»-:@-: )o.wwrari_.._: Gerekli goriiliir ise bu biliimde kac sayfadan
olugtufumm belirtilmesi ve her sayfamn imzalanmas: kayd ilelsatm alma bilgisi b Torma eklenebilir,

i

Satin Alma Bilgisi olugturwlurken satin alinacak iiriiniin ze
-Urriin omayL, Prosediirler, Siire¢ ve Donanim i¢in sartlar
-Personelin niteligi i¢in sartlar
-Kalite ybnetim sartlan
-Hizmetin tamnm: ve gerekleri

vl ve tasimas) gereken sartlar agklanir ve uygun oldugu yerde asagdakileri icermelidir,

Bu Dékiiman Uludag Universitesi Rektorliigine aittir. Bagkalan tarafindan kullanilamaz ve gogaltilamaz,



UU-SK BUTGE PLAN SATINALMA TEKNIK SARTNAME ORNEGI

Dok.Kodu : FR-YLY-04 fik Yay.Tarihi 27 Ekim 2008 Sayfa
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Rev.Noe : 00 Rev.Tarihi : e
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Mailzeme Kodn | JENSO5100 KATETER, YABANCI CISIM YAKALAMA, KEMENT, SATINALMA BILGISI (SARTNAME) (%)

VASKULER & 91 28, KV124 [T
NOROVASKULER & GR1291, KR2028, KV1241 Bélim Istem No  :55634

Sartname Kodu| 62536  RADYOLOJ AD |Diizenleme Tarihi :13/02/2018

Sartname Metni :

1. Nitinol safth olmali ve snare loop'u nitinol snare saftina 90 derece acida olacak sekilde diizenlenmig olmalidir.

2. Snare saft torque kabiliyeti, saft dayaniklsig1 ve distale navigasyon vetenegi yiksek olmalidar,

3. Malzeme steril ve orijinal ambalajinda testim edilmelidir.

4. Malzemeler ambarimza siparig miktarlar: kadar tam ve noksansiz olarak teslim edilecektir. Sipariglerin béliinerek pargalar
halinde teslim edilmesi ancak idarenin onayina baglidur. , -

5. Malzemelerin teslim yeri U.U.Déner Sermaye Saymanlig: Tip Fakiiltesi Tasirur Kayit Kontrol Birimi ambaridir. Malzemeler
raf teslimi alinacaktir, _

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

7. Malzemeler teslim esnasinda en az 2 (iki) yil miath olmalidir. Uretim tarihi itibari ile iki vildan daha kisa miath iiriinlerde
teslimat esnasinda ki Griin iiretim tarihi, teslimat tarihinden en fazla iig ay oncesi olmalidar,

8. Miadi yaklagan malzemeler igin, son kullanma tarihinden g ay 6nce bildirilmek sureti ile uzun miatl olan malzemelerle
degigtirmesi yiiklenici firma tarafindan saglanacaktur.

9. Malzemelerin firma tarafindan vaka bas1 getirilip kullandinldig: alimlar icin, giincel SUT hiikiimlerine aykir kullanim
oldugu durumlarda (endikasyon dis1 vb.), sorumluluk firmaya ait olup, SGK tarafindan yapilacak kesintiler firmanin
alacaklarindan mahsup edilecektir. ,

10. Saghk Bakanii1 tarafindan yayinlanan giincel "T1bbi Cihaz Yonetmeligi" kapsamindaki iiriinler igin, mevzuata gore
uygulanan kayit sisteminde (TITUBB, UTS vb.) kayith ve onayh bar-kod (EAN 13 uyumlu) numarasimun, birim bazinda
malzemenin etiketi iizerinde bulunmas zorunludur.

11. Malzemeler Saglik Bakanlif tarafindan yaymlanan giincel "Tibbi Cihaz Yonetmeligi"n de belirtilen gartlara uygun
olmalidir, :

12. Malzemeyi temin eden yliklenici firma, malzeme ile ilgili, mevzuata gore uygulanan kayit sistemindeki tiim tanimlamalan
(TITUBB, UTS vb.) ile SUT kodu tanimlamalarindaki yanlis veya cksik beyandan dolay1 kurumun ugrayacagi tiim maddi manevi
zarardan sorumludur.

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

\ AL s
ATINALMA BiL.GISINI OLUSTURAN QIL AD
D/BD/BIRIM
ATINALMA BILGISINI OLUSTURAN rx 3, o
D/BD/BIRIM SORUMLUSL) i . CC\. oy v
ARIH 220180y €L 0O
E iMzZA M M Wb b
. , e
(*) Istek yapilan hizmet, demirbag/sarf malzeme ile ilgili Satm gisi (Sartname) bu bokimde helirtilir. Gerelli giriilitr ise bu bélimde kag sayfadan

olustufunun belirtilmesi ve her sayfanm imzalanmas: kayds ile satuk alma bilgisi bu forma eklenebilir.

Satin Alina Bilgisi olustoruharken satin almacak tiriiniin szellikleti ve tasimasi gereken sartlar agildanir ve uygun oldugu yerde asatndakilert igermelidir.
-Uriin onay, Prosediirler, Siire¢ ve Donamm igin sartlar
-Personelin niteligi icin sartlar
-Kalite ybnetim sartlan
-Hizmetin tarim ve gerekleri

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

fy



g av UU-SK BUTGE PLAN SATINALMA TEKNIK $ARTNAME GRNEGI
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Malzeme Kodu | JENS05099 |KATETER, YABANCI CISIM YAKALAMA, KEMENT, PERIFERIK &  SATINALMA BILGIsi (SARTNAME) (%)
GRI290. KR2027, KV1240 Béliim Istem No ;55634

Sartname Kodu 62537 RADYOLOIJI AD Diizenleme Tarihi :13/02/2018

Sartname Metni ;
. Sistem ucunda 3 loop'u bulunan kement (snare) ve buna uygun tagiyici kateterden meydana gelmelidir.

. Snare, nitinol den imal edilmis olmalidar.

. Birbiri iginden gegen 3 loop olmali, looplann iginde radyoopasiteyi artirmak igin platinyum bulunmaldir.

. Kement loop'unun metal hafizasi olmalidir.

. Kement loop'u yilksek radyoopasiteye sahip olmalidir

. Snare kontrol edilebilir ve ¢evrilebilir olmaldir.

. Kinlmaya ve sekil bozukluguna kargt direngli olmalidir,

. Set iginde ucunda marker bulunan kilavuz kateter olmalidir

. 2-8 mm (micro) , 6-45 mm (Standard) ¢ap olgiileri arasinda degisik boylarda olmalidir. Snare uzunlugu en az 120 cm
kalavuz kateter uzunlegu en az 100 cm olmalidar.

10. Loop ¢ap: ve adetleri boliim tarafindan belirlenecektir

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

12. Malzemelerin teslim yeri U.U.Déner Sermaye Saymanlign Tip Fakiiltesi Tastnir Kayit Kontrol Birimi ambaridir. Malzemeler
raf teslimi alinacaktir. .

13. Ambalajlar ayni boyda dayamkli malzemeden imal edilmig olup kirik, ezik yamuk ambalaj olmayacak, etiket iizerinde giincel
"Tibbi Cihaz Yonetmeligi"n de belirtilen bilgiler olacaktir.

14. Malzemeler teslim esnasinda en az 2 (iki) y1l miath olmalidir. Uretim tarihi itibari ile iki y1ldan daha kisa miath iriinlerde
teslimat esnasinda ki iirin (iretim tarihi, teslimat tarihinden en fazla iig ay oncesi olmalidar,

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

16. Malzemelerin firma tarafindan vaka bagi getirilip kullandiriidig alumlar igin, giincel SUT hiikiimierine aykin kullamm
oldugu durumlarda (endikasyon dis1 vb.), sorumluluk firmaya ait olup, SGK tarafindan yapilacak kesintiler firmamn
alacaklarindan mahsup edilecektir.

17. Saghk Bakanhf tarafindan yayinlanan giincel "Tibbi Cihaz Yonetmeligi" kapsamindaki diriinler igin, mevzuata gore
uygulanan kayit sisteminde (TITUBB, UTS vb.) kayith ve onayli bar-kod (EAN 13 uyumlu) numarasimn, birim bazinda
malzemenin etiketi Gzerinde bulunmas zorunludur.

18. Malzemeler Saghik Bakanli tarafindan yayinlanan giincel "Tibbi Cibaz Yonetmeligi"n de belirtilen sartlara uygun
olmalidr.

19. Malzemeyi temin eden yiiklenici firma, malzeme ile ilgili, mevzuata gére uygulanan kayit sistemindeki tim tamlamalart
(TITUBB, UTS vb.) ile SUT kodu tanimlamalarindaki yanhs veya eksik beyandan dolay kurumun ugrayacag titm maddi manevi
zarardan sorumludur.

20. Teklif veren firma, ihalelerde degerlendirilmek iizere yeter]i

N=I-- RN e SR SRRV S

arda numune getirecektir.

b.:z_b_uzsm__..Q_m_Z_O_.cm._.cﬂ_pz
D/BD/BIRIM

ATINALMA BILG!ISINI OLUSTURAN
D/BD/BIRIM SORUMLUSU

ARIH
E iMZA

(*) Istek yapilan hizinet, demirbas/sarf malzeme fle ilgili Satin

oisi ,.B.m_n-...mv bu bilinde belirtilir. Gerekli giriiliir ise bu béliimde kag sayfadan
olustugunun belirtilmesi ve her sayfarmn imzalanmas kayd ile

ilgisi bu forma ekienebilir,

Satin Alma Bilgisi olugturulurken satin abnacak iiviiniin dzellikl!
-{Triin onays, Prosediirler, Siirec ve Donamim icin sartlar
-Personelin niteligi icin sartlar
-Kalite ynetim sartlax
-Hizmetin tarmum ve gerekleri

Ve tagimas) gereken sartlar aciklamr ve uygun oldugu yerde agagidakileri icermelidir.

Bu Dékiiman Uludag Universitesi Rektorliigi'ne aittir. Bagkalar tarafindan kullamlamaz ve gogaltilamaz.

.

i



UU-SK BUTCE PLAN SATINALMA TEKNIK SARTNAME ORNEGI
Dok.Kodu : FR-YLY-04 itk Yay.Tarihi : 27 Ekim 2008 mﬁﬁ.m
141
o a . Rev.No : 00 Rev.Tarihi \%
Malzeme Kodu | JENS06012 |KILAVUZ TEL, ANJIOPLASTL, 014-018", REKANALIZASYON SATINALMA BILGISI (SARTNAME) ¢*)

AMACLI & GR1094, KV1311, KR1083 uwm.—_..ma Mwnnqh— No 55634

Sartname Kodu| 62538  RADYOLOJI AD Diizenleme Tarihi :13/02/2018

Sartname Metni :

1. Kilavuz telin dug gap1 0,014" olmalidar.

2. Klavuz tel hidrofilik yapida olmakdur.

3. Klavuz tel eksta destek saglamalidhr.

4. Klavuz tel diiz olup sekillendiriledilir yoprya uygun olmahdir.

5. Klavuz tel en az iki gesit sertlife sahip secenck sunabilmelidir.

6. Klavuz tel 195x 250cm, 300cm uzunliklanna sahip ollmakidir. -

7. Malzemeler ambarumuza siparig miktarlan kadar tam ve noksansiz olarak teslim edilecektir. Sipariglerin boliinerck parcalar
halinde teslim edilmesi ancak idarenin onaymna baghdur.

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

9. Ambalajlar ayn1 boyda dayamkli malzemeden imal edilmis olup karik, ezik yamuk ambalaj olmayacak, etiket iizerinde giincel
"Tibbi Cihaz Yonetmeligi"n de belirtilen bilgiler olacaktir. ’

10. Malzemeler teslim esnasinda en az 2 (iki) yil miath olmalidir. Uretim tarihi itibari ile iki vildan daha kasa miath tiriinlerde
teslimat esnasinda ki iiriin tiretim tarihi, teslimat tarihinden en fazla ii¢ ay dncesi olmalidir,

11. Miad1 yaklagan malzemeler icin, son kullanma tarihinden ii¢ ay dnce bildirilmek sureti ile uzun miatl olan malzemelerle
degigtirmesi yiiklenici firma tarafindan saglanacaktr. ,

12. Malzemelerin firma tarafindan vaka bas: getirilip kullandirildig: alimlar igin, giincel SUT hijkiimlerine aykin kuilanim
oldugu durumlarda (endikasyon disi vb.), sorumluluk firmaya ait olup, SGK tarafindan yapilacak kesintiler firmanm
alacaklarindan mahsup edilecektir.

13. Saghk Bakanlig1 tarafindan yayinlanan giincel "Tibbi Cihaz Yénetmeligi" kapsamindaki tiriinler igin, mevzuata gore
uygulanan kayit sisteminde (TITUBB, UTS vb.) kayith ve onayli bar-kod (EAN 13 uyumlu) numarasuun, birim bazinda
malzemenin etiketi iizerinde bulunmas: zoruniudur. .

14. Malzemeler Saglik Bakanhg) tarafindan yayinlanan giincel "Tibbi Cihaz Yonetmeligi"n de belirtilen sartlara uygun
olmahdir.

15. Malzemeyi temin eden yiiklenici firma, malzeme ile ilgili, mevzuata gore uygulanan kayit sistemindeki tiim tamimlamalar
(TITUBB, UTS vb.) ile SUT kodu tanimlamalarindaki yanlis veya eksik beyandan dolay: kurumun ugrayacag titm maddi manevi
zarardan sorumludur.

16. Teldif veren firma, ihalelerde degerlendirilmek iizere yeterli miktarda numune getirecekdir,

7

/
SATINALMA BILGISINI OLUSTURAN IDYOLOJ AD
AD/BD/BIRIM Y
SATINALMA BILGISINT OLUS TURAN w\
AD/BD/BIRIM SORUMLUSU .
TARIH >
VE iMzA

(*) Istek yapilan hizmet, demirbas/sarf malzeme ile ilgili mmﬂ_:nm._.lw !
olugtufunun belirtilmesi ve her sayfanm imzalanmas: kayd fle m“ﬂ‘ d
Satm Alma Bilgisi olugturulurken satm almacak Gritngin 5zellikl .m yertagimast gereken sartlar agiklamr ve uygun oldugu yerde asapidakileri igermelidir.

-Uriin onay, Prosediirler, Siire¢ ve Donangin igin gartlar Y

-Persomelin niteligi icin sartlar

~Kalite yénetim sartlan

-Hizmetin tanam ve gerelderi

Bu Dékiiman Uludag Universitesi Rektorligii'ne aittir. Bagkalan tarafindan kullamlamaz ve gogaltilamaz.




UU-SK BUTGE PLAN SATINALMA TEKNIK SARTNAME ORNEGI
Dok.Kodu : FR-YLY-04 ilk Yay.Tarini 27 Ekim 2008 Sayfa
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Rev.No : 00 Rev.Tarihi W

Malzeme Kodu | JENS05058 |STENT, VASKULER, KAROTIS, KENDILIGINDEN ACILAN, SATINALMA BILGISI (SARTNAME) ()
. NITINOL, MONORAIL, DISTALI INCELEN (ACIK HUCRE) & U
GR1136, KR1161, KV1168 Biliim Istem No ;55634

Sartname Kodu 62539 RADYOLCH AD Diizenleme Tarihi :13/02/2018

Sartname Metnj :

1. Stent , OPEN-CELL dizayninda olmalidr,

2. Stent meshi s1klif1 fazla olan tercih edilecektir, ve stent geometrisi, damar kivrimlarinda stentin kirilmasina engel olacak
sekilde dizayn edilmis olmaldir,

3. Stent 3 ve 4 cm uzunlugunda 5,6.7 mm ¢apta degisik secenekleri olmalichr. Stentin verlestirildigi &ﬁnmnu geklini almas
gereklidir.

4. Malzemeler ambarimiza siparis miktarlan kadar tam ve noksansiz olarak teslim edilecektir. m_wm:m_mzu co_ﬁaﬁw pargalar
halinde teslim edilmesi ancak idarenin onayina baghdir.

5. Malzemelerin teslim yeri U.U.Déner Sermaye m@EmE@ Tip Fakiiltesi Tasimir Kayit Kontrol Birimi ambandir. Malzemeler
raf teslimi alinacaktir.

6. Ambalajlar aym boyda dayamkli malzemeden imal edilmis olup kirik, ezik yamuk ambalaj olmayacak, GEGM tizerinde giincel
"Tibbi Cihaz Yénetmelifi"n de belirtilen bilgiler olacaktir.

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

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

9. Malzemelerin firma tarafindan vaka bas: getirilip kullandirildi1 alimlar iin, giincel SUT hitkimlerine aykart kullanim
oldugu durumlarda (endikasyon dis1 vb.}, sorumluluk firmaya ait olup, SGK tarafindan yapilacak kesintiler firmarun
alacaklanndan mahsup edilecektir.

10. Saglik Bakanlif1 tarafindan yaymlanan giincel "Tibbi Cihaz Yonetmeligi" kapsamindaki iiriinler iin, mevzuata gore
uygulanan kayit sisteminde (TITUBB, UTS vb.} kayith ve onayh bar-kod (EAN 13 uyumlu) numarasin, birim bazinda
malzemenin etiketi Gzerinde bulunmasi zorunludur,

11, Malzemeler Saglik Bakanlif1 tarafindan yayinlanan giincel _.H&E Cihaz Yonetmeligl"n de belirtilen sartlara uygun
olmaladir,

12. Malzemeyi temin eden yiiklenici firma, malzeme ile ilgili, mevzuata gore uygulanan kayit sistemindeki tiim tanimlamalan
(TITUBB, UTS vb.) ile SUT kodu tammlamalarndaki yanlig veya eksik beyandan dolay1 kurumun ugrayacagi tiim maddi manevi
zarardan sorumiudur.

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

/
BATINALMA BILGISINI OLUSTURAN \ ROV GLOT AD
AD/BD/BIRIM . s
SATINALMA BILGISINI OLUSTURAN i \AT By, et muE.Dw :
AD/BD/BIRIM SORUNMLUSU P Yrd DOGE oo AL
TARIH 7 1302.2018 (SRS IR Aes
VE IMZA N i N0:04130105 b

= _

g

(*) Istek yapilan hizmet, demirbag/sarf malzeme ile ilgili Satmn

: ame) bu biliimde belirtilir. Gereldi giriiliir ise bu bilimde kag sayfadan
olustugunun belirtilmesi ve her sayfanm imzalanmas: kaydi ile sa

i bu forma eldenebilir,

Satin Ala Bilgisi olusturulurken satm alinacak tirfiniin dzellilleri
“Uriin onayl, Prosediirler, Siire¢ ve Donanim icin sartlar
-Personelin nitelifi icin sartlar
-Kalite yinetim sartiar
-Hizmetin tamm ve gerekleri

tagimasi gereken sartlar agklamr ve uygun oldugu yerde agaiidakileri icermelidir.

Bu Déokiiman Uludag Universitesi Rektérlfigii'ne aittir, Bagkalan tarafindan kullanilamaz ve gogaltilamaz.



UU-SK BUTGE PLAN SATINALMA TEKNIK SARTNAME ORNEGI
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Rev.No : 00 Rev.Tarihi : @

Malzeme Koda ! JENS035246 |STENT, VASKULER, PERIFFRIK, BALONA YUKLENMEMIS & SATINALMA BiLGISI (SARTNAME) (*}
GR1134, KR1159, KV1166 sy O
Biliim Istem No ;55634

Sartname Kodu 62541 RADYOLOII AD Diizenteme Tarihi :13/02/2018

Sartname Metni :

1. Stent , tek tip Nitinol malzemeden lazerkesim olmalilidir.

2, Stentin distalinde 5 proksimalinde ise 4 adet floroskopi altinda goraniilirliigii saglamas: agisindan mikromarkerlar
bulunmalidir. Ayrica génderim sistemi iizerinde de 1 adet proksimal verlestirme markeri bulundurmalidur.

3. Stent en gok 6 F intraducer, 8F guiding kateter uyumln olmalidar,

4. Stent, 0.035" Jalavuz tel uyumlu olmalidur, .

5. Stentin , kullamiacak bolgeye gore 80 cm ve 120 cm kateter uzunlugu olmahdir.

6. Stent SFA ve Proksimal Popliteal arter darliklarinda kullamlabilmelidir.

7. Stentin, helikal strut bantlan sayesinde yitksek radyal gii elde edilebilirken yatay esnek kopriiler sayesinde de eklem
bolgelerinde kinlmaya kars1 dayamki olamlidar.

8. Stent génderim sistemi stentin agilim sirasinda dogabilecek kuvvetlerden dolayi ileri kagmasini nﬁmo:@an amaciyla ozel
sarmal tel sistemine sahip olmalidir.

9. Stentler, 5Smm , 6mm, 7mm, 8mm ¢aplar igin 30,40,60,80,100,120,150,200 mm uzunluk &l¢ii segenekleri clmalidir.

10. Malzemeler ambarimiza siparig miktarlar1 kadar tam ve noksansiz olarak teslim edilecektir. Sipariglerin bélinerek parcalar
halinde teslim edilmesi ancak idarenin onayina baglidsr.

11. Malzemelerin teslim yeri U.U.Déner Sermaye Saymanlii Tip Fakiiltesi Tagtnur Kayit Kontrol Birimi ambandir. Malzemeler
raf teslimi alinacaktir. ,

12. Ambalajlar aym boyda dayanikli malzemeden imal edilmis olup kink, ezik yamuk ambalaj olmayacak, etiket tizerinde giincel
"T1bbi Cihaz Yonetmeligi"n de belirtilen bilgiler olacaktir,

13. Malzemeler teslim esnasinda en az 2 (iki) y1l miath olmalidir. Uretim tarihi itibari ile iki yildan daha kisa miath iiriinierde
teslimat esnasinda ki iiriin iiretim taribi, teslimat tarihinden en fazla ii¢ ay oncesi olmahidir,

14, Miadh yaklasan malzemeler igin, son kullanma tarihinden ii¢ ay once bildirilmek sureti ile uzun BEE olan malzemelerle
degistirmesi yiiklenici firma tarafindan saglanacaktir.

15. Malzemelerin firma tarafindan vaka bas: getirilip kullandinldhf alumlar igin, giincel SUT hiikiimlerine aykir: kullamm
oldugn durumlarda (endikasyon digt vb.), sorumluluk firmaya ait olup, SGK tarafindan vapilacak kesintiler firmammn
alacaklanindan mahsup edilecektir.

16. Saghik BakanliZ1 tarafindan yayinlanan giincel "Tibbi Cihaz Yénetmeligi" kapsamundaki iiriinler igin, mevzuata gére
uygulanan kayit sisteminde (TITUBB, UTS vb.) kayrth ve onayh bar-kod (EAN 13 uyumlu) numarasimn, birim bazinda
malzemenin etiketi fizerinde bulunmasi zorunludur,

17. Malzemeler Saghik Bakanhg: tarafindan yayinlanan giincel "Tibbi Cihaz Yonetmeligi"n de belirtilen sartlara uygun
olmalidir.

18. Malzemeyi temin eden yiiklenici firma, malzeme ile ilgili, mevzuata gére uygulanan kayit sistemindeki tiim tammlamalar
(TITUBB, UTS vb.) ite SUT kodu tanimlamalanindaki yanhs veya eksik beyandan dolayr kurumun ugrayacags tiim maddi manevi
zarardan sorumludur.

19. Teklif veren firma, ihalelerde degerlendirilmek fizere yeterli miktarda numune getirecektir.

ATINALMA BILGISINI OLUSTURAN . RADYOLOJ AD
B/BD/BIRIM

BATINALMA BILGISINi OLUSTURAN
AD/BD/BIRIM SORUMLUSU

,_._P_w_I 13.02.2018
VE IMZA

(*) Istek yaprlan hizmet, demirbas/sarf malzeme ile ilgili Satin Alma Bilgisi (Sartname) bu bélimde belirtilir. Gerekli giriiliir ise bu biliimde kag sayfadan
olugtufunun belirtilmesi ve her sayfanin imzalanmasi kayd ife satin alma hilgisi bu forma eklenehbilir.

Satin Alma Bilgisi olugturulurken satin alinzcak tiriiniin dzellikleri ve tagimasi gereken sartlar agiklamr ve uygun oldugu yerde asagidakileri icermelidir.
-{Iriin onay, Prosediirler, Siire¢ ve Donanim i¢in sartlar
-Personelin niteligi icin sartlar
-Kalite yiéinetim gartlar
-Hizmetin tanzm ve gerekleri

Bu Dokiiman Uludag Universitesi Rektorliigii'ne aittir. Baskalan tarafindan kullamlamaz ve cogaltilamaz.

R
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Malzeme Kodu | JENS06164 TORAKOLOMBER POSTERIOR POLIAKSIYEL VIDA, TITANYUM, SATINALMA BiLGISI (SARTNAME) (%)
SPONDILOLISTEZIS VIDASI, PEDIATRIK/YETISKIN (KILITLEME
APARATI VE NUT DAHIL) & 102150

Sartname Kodu| 62547  JORTOPEDI VE TRAVMATOLOJI ANABILIM DALI Diizenleme Tarihi : 13/02/2018

Sartname Metni :

POSTERIOR POLIAKSIAL VIDA SiSTEMi

fhaleye giren firma, alima gikilan grubun ameliyatiuu eksiksiz vapacak tiim pargalarina fiyat vermelidir. Fiyat mukayesesi gruba
verilen tekliflerin toplamu iizerinden yapilacaktir. Firmalar faturalarinda alima ¢ikalan grubu mutlaka yazacaklardir.

Firma grup i¢inde teklif ettikleri malzeme haricinde malzeme kullamlmas: durumunda malzemeyi faturalanditamaz.

1) Posterior yaklasimlarda kullanilan set aym zamanda travina, dejeneratif ve  deformite patalojilerinde %EE fiksasyona
endike olmalidir

2) Sistem omurgaya fiksasyon stabilitesini arttrmak igin kullanilan vidalar, staple'lar, rodlar ve wgowau_oaab olusmalidsr

3) Tiim iiriinlerin matervali titanyum alasim olmalidir,

4) Sette poliaksiyel ve reditksiyon vidalan ihtiyag duyulmasi durumunda kullanilmak fizere bir arada bulundurulmalidir.

5) Vidalar monoaksiyel, poliaksiyal, rediiksiyon ve kaniillii olmak iizere ayni anda sistemde kullanilabilir ve gaplan en az 4.5 -
7.5 mm arasinda en az 4 farkli ¢apta olmalidur.

6) Vida gaplar ayirt ediiebilmesi igin renk kodlu olmalidir.

7) Rodlar 6 mm ¢apinda olmalidir.

8) Sistemde hegzagonal rodlar diginda 6 mm gaply, elastik, yar elastik ve dnal dinamik rodlar da mevcut olmalidir,

9) Vida kitleme nutlanimin yivleri, yiv atlamay1 engelleyecek yapiya sahip olmalidir. -

10) Vidalar cift yivli gévdeye sahip olmalidir.

11) Poliaksiyal vidalar 360 derece agttandirilabilmeli ve bir planda en az 60 derece hareket kabilivetine mm_Eu olmaiidur,

12) Sistem icerisinde poliaksiyal vidalarin disinda deformite vakalaninda etkinligi artirmak igin 90 derece agilandinilabilen
vidalar mevcut olmahidir.

13) Vida boylan en az 25mm den baslayip ¢n az 80mm ve kadar 5'er mm lik artiglarla olmalidur.

14) Vidalann diigiik profilli dizaym ve azaltilnug hacmi greft igin daha fazla ver kalmasina izin Sﬂﬁ.mw fiizyonu optimize
etmelidir,

15) Sistemde transvers, lateral ve aksiyval konnekttrler, rod birlesimini sagliyan dominolar bulunmalidur,

16) Transvers Konnektorler 2'ser adet tzel hook ve roddan olusmus olmalidir,

17) Enstrumanlar ve implantlar uygun konteyner iginde muhafaza edilebilir ve sterilizasyona uygun olmalidur.

18) Deformite amelivatlarinda derotasyona ve translasyona vardici olabilecek ekstra enstrumanlar olmalidir.

19) Vida rod yerlesimdeki giicliikleri ortadan kaldiracak en az 4 adet degisik yaklastincilar bulunmalidar.

20) Endikasyona bagli olarak kullamlmas: durumu igin vida sistemine yardimei ve vertebral govdede derotasyon saglayacak ayr
bir ¢l aletleri seti bulunmalidir.

21) Derotasyon seti rotasyon tlipleri, tutucu klipser, tiip tutucu kol, yaklastirict, ve kapama aparatlarindan olusmaldir.

22) Derotasyon seti ile aynt anda minimum 4 seviyeye ayni anda rotasyon verilebilecek miktarda yardime alet
bulundurvimalidar.

Genel Ozellikler

1. Malzemelerin firma tarafindan vaka bas: getirilip kullandinldigr alimlar igin, endikasyon dis1 kullanim oldugu durumlarda
sorumluluk firmaya ait olup, SGK tarafindan yapilacak kesintiler firmanin alacaklarindan mahsup edilecektir.

2. Saghk Bakanlifin tarafindan yayinlanan giincel "Tibbi Cihaz Yénetmeligi* kapsanundaki iiriinler igin, SGK Ulusal Bilgi
Bankasina kayitli, onayh bar-kod (EAN 13 uyumlu) numarasi birim bazinda malzemenin etiketi iizerinde bulunmaly, adi gecen
yonetmelik kapsamm disinda yer alan malzemeler igin kalite belgesinin sunulmasi zorunludur.

3. Malzemeler Saglik Bakanh tarafindan yayinlanan giincel "Tibbi Cihaz Yénetmeligi"n de belirtilen sartlara uygun olmalidir.
4. Ambalajlar aym boyda dayanukl malzemeden imal edilmis olup karik, ezik yamuk ambalaj olmayacak, etiket iizerinde giincel
"Tibbi Cihaz YénetmeliZi"n de belirtilen bilgiler olacakiir.

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

6. Firma ihalelerde deferlendirilmek iizete yeterli miktarda numune getirecektir.

Bu Dékiiman Uludag Universitesi Rektorliigime aittir. Bagkalar tarafindan kullamlamaz ve gogaltilamaz.
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(*) Istek yapilan hizmet, demirbas/sarf malzeme ile ilgili Satin
olugtngunun belirtilmesi ve her sayfamn imzalanmas: kaydi ile sar

bilgisi b

u forma eklenebilir,

gisi (Sartname) bu bglimde belirtilir. Gereldi ggrifliir ise bu bsliimde kag sayfadan

Satm Alma Bilgisi ohusturulurien satin alimacak firiiniin Szelliklerd ve tagimas gereken sartlar aciklamir ve uygun oldugu yerde u.mwuau_h_mﬁ icermelidir.

-Uriin onay, Prosediirler, Siireg ve Donamm igin gartlar

-Personelin niteligi icin sartlar
-Kalite yonetim sartlar:
-Hizmetin tanm ve gerekleri

Bu Dékiiman Uludag Universitesi Rektorliigi'ne aittir. Bagkalan tarafindan kullanilamaz ve cogaltilamaz.



