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Partname Metni :

1. Malzemeler teslim esnasinda en az 2 (iki) yil miath olmalidir. Uretim tarihi itibari ile iki yildan daha kisa miath tiriinlerde
teslimat esnasmda ki iiriin tiretin tarihi, teslimat tarihinden en fazla iic ay 6ncesi olmalidir,

2. Miadr yaklasan malzemeler igin, son kullanma tarihinden {i¢ ay énce bildirilmek sureti ile uzun miath olan malzemelerle
degigtirmesi yilklenici firma tarafindan saglanacaktir,

3. Malzemeler ambarimiza siparis miktarlar1 kadar tam ve noksansiz olarak teslim edilecektir. Sipariglerin boliinerek pargalar
halinde teslim edilmesi ancak idarenin onayma baghdr.

4, Malzemelerin teslim yeri U.U.Doner Sermaye Saymanhigh Tip Fakiiltesi Tasinir Kayit Kontrol Birimi ambaridir. Malzemeler raf
teslimi almacaldir,

5. Ambalajlar aynt boyda dayanikli malzemeden imal edilmis olup kirik, ezik yamuk ambalaj olmayacak, etiket iizerinde giincel
“T1ibbi Cihaz Yénetmeligi"n de belirtilen bilgiler olacaktir.

6. Malzemelerin firma tarafindan vaka bags getirilip kullandiridigr almnlar igin, giincel SUT hiikilmlerine aykiri kullamim oldugu
durumlarda {endikasyon chst vb.), sorumluluk firmaya ait olup, SGK tarafindan yapilacak kesintiler firmanmn alacaklarindan
mahsup edilecektir.

7. Saghk Bakanhg tarafindan yaynlanan giincel "Tibbi Cihaz Yonetmeligi" kapsammdaki Giriinler igin, mevzuata gire uygulanan
kayit sisteminde (TITUBB, UTS vb.) kayitl: ve onayh bar-kod (EAN 13 uyumlu) numarasmin, birim bazinda malzemenin etiketi
iizerinde bulunmas: zorunludur.

8. Malzemeler Saglik Bakanlig: tarafindan yayimnlanan giincel "Tibbi Cihaz Ydnetmeligi"n de belirtilen sartlara uygun elmalidir.
9. Malzemeyi temin eden yilklenici firma, malzeme ile ilgili, mevzuata gire uygulanan kayit sistemindeki tiim tanimmlamatar
(TITUBB, UTS vb.) ile SUT kodu tanimlamalarmdaki yanhs veya eksik beyandan dolay: kurumun ugrayacag tiim maddi manevi
zarardan sorumludur.

10. Malzeme t.slimlerinde yetkili firma temsilcisi mutlaka bulunacak, irsaliye ve faturanm fotokopisi ile kesinlikle mal teslimi
yapilmayacak, aksi takdirde malzemeler teslim almmayacaltir

11, Thaledeki tiim malzemeler igin, ihaleyi alan yiiklenici firma, gerekli cihaz ve yardime: ekipman ile teknik destegi saglayacaldtir,
12. Bir cihazda kullamlan malzemelerde, thaleyi alan yiiklenici firma, lorumun ihtiyact kadar cihazi malzemeleri bitene kadar
kurumda bulunduracaktir,

13. Merkezimize kit karsiligs verilen cihazlarm merkezimizde kullanildifi stirece bakim ve kalibrasyonlarinin kiti teslim eden firma
tarafindan yapilmasi, bu bakim ve kalibrasyonlarin uluslar arasi standartiara gére hangi periyotlarda yapllacagl konusu firmalarin
ihale dosyalarmda yazili olarak belirtilmelidir.

14. Set olarak kullamlmas: gereken malzemeler setin toplam fiyat tizerinden degerlendirilecektir.

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

b- Thaleye giren firma, aluma gikilan grubun ameliyatim eksiksiz yapacak tiim pargalarma fiyat vermelidir.

¢~ Fiyat mukayesesi gruba verilen tekliflerin toplam iizerinden yaprlacaktir,

d- Firmalar faturalarinda alima ¢ikilan grubu mutlaka yazacaklardir. (Grup olarak ¢ikilan ahm}arda)

e- Firma grop i¢inde teklif ettikleri malzeme haricinde malzeme kullanilmasi durumunda malzemeyi faturalandiramaz.

- 22 F ve hasta bagt alimlarda, 6deme, setlerde kullamlan malzemelerin birim fiyat {izerinden yapilacaktir,

15. Uzerinde ihale kalan firmalar setlerini ameliyathanede eksiksiz bulunduracak olup, setten kullanum sonucu ofusacak eksilmeleri
ayn1 giin icerisinde tamamlayacaklardr.

16. Firmalar hastalara kullanilan malzemeler i¢in diizenledikleri faturalarnm, "Hastaya kullanilan 22f maizeme Tutanagi"m
dilzenleyip imza islemlerini tamamlatarak, licretli hastalarda aym glin igersinde diger kullanimlarda en geg {ig giin iginde Taginir
kayit kontrol birimine eksiksiz olarak teslim etmek zorundadir.

17. Yiklenici firmalar malzeme tesliminde teslim ettigi tirtiniin; ihale Sira numarasim, JEN kodunu, mevzuata gore uygulanan kayit
sisteminde (TITUBB, UTS vb.) kayith ve onayhi bar-koed numaralar: ve kayith adlari ile alict IRAN numaralarmi fatura tizerinde
belirtmek zorundadir.

18. Firma malzeme tesliminde; fatura ekinde siparis mektubunu, mevzuata gore uygulanan kayit sisteminde (TITUBB, UTS vb.)
tanimlanan malzeme, firma ve bayii kayitlarmm, firma kageli tarih onayh giinliik ¢iktilarini, idarece diizenlenmis teknik
sartnamenin fotokopisini ve giincel SUT'ne gre fatura elcinde bulundurulmas: gereken evraklar fatura ekinde teslim etmek
zorundadir,

19. Teklif veren firma, ihalelerde degerlendirilmek fizere yeterli miktarda numuneyi asagidaki hususlar dikkate almarak en geg
ihalenin yapilacagi saate kadar numune biirosuna teslim edilecektir. '

a~ Numuneler {izerinde sterilli§ini bozmayacak seldilde ihaleye given firmanimn kage ve imzasi olacaktir.

b- Her numunenin fizerinde kagmnct ihale ve kaginci kalem oldugu yaz: ile belirtilecektir,

¢~ Numuneler, numunenin ihale sira ve lot numarasinin yer aldif tutanakla teslim edilecekiir,

Bu Dékiiman Uludad Universitesi Rektorlidii'ne aittir, Bapkalary tarafyndan kullanylamaz ve goBaltylamaz.
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*) Ystek yap¥lan hizmet, demirbap/sarf malzeme ile ilgili Satyr/Alma Bilgisiéartname) ba boliimde betirtilir. Gerekﬁ%ﬁﬁise bu biilimde kag
sayfadan oluptudunun belirtilmesi ve her sayfanyn imzalanmasy kaydy ile satyn alma bilgisi bu forma ekienchilir.

Satyn Alma Bilgisi olupturaburken satyn alynacak iiriiniin dzellilderi ve tapymasy gereken partlar acyklanyr ve uygun oldudu yerde apadydakileri

igermelidir,

-Uriin onayy, Prosediirler, Siire¢ ve Donanym igin partlar

-Personelin nitelidi icin partlar
-Kalite ytoetim partlary
-Hizmetin tanymy ve gerekleri

Bu Dokiiman Uludad Universitesi Rekitrlidii'ne aittir. Bapkalary tarafyndan kullanylamaz ve godaltylamaz.
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ADSORBSIYON KOLONU & HO1003

Partname Kodu 52131 Hematoloji BD Terapttik Aferez Unitesi Diizenleme Tarihi ; 30/06/2016

bartname Metni :

1. Uludag Universitesi Tip Fakiiltesi Saglik Uygulama ve Aragtirma Merkezi Terapitik Aferez Merkezi'ne terapttik aferez
iglemleri i¢in gercken malzemeler, agagida A- Genel Hikiimler, B- Teknik Ozellikder bagliklart altinda verilen teknik sartnamelere
uygun olarak satm almacaldir.

2. Uriinler Multiple Skleroz (MS), Gullian-Barre (GB), Romatoid Artrit (RA), Sistemik Lupus Eritematozus (SLE), Myasthenia
Gravis (MG) gibi otoimmiln ve/veya immiin kaynakli nbrolojik hastaliklarin tedavisinde ve/veya fulminan hepatit, postoperatif
hepatik yetmezlik, primer biliyer sirozu ve hiperbilirubinemi'de kullanilmak itzere tiretilmis olmahdir. Bu iddia firetici prospektiisii
ve brogiirlerinde agik¢a belirtilmis olmahdir.

3. Urimlerin ytiksek ve selektif absorbsiyon kapasiteleri sayesinde otoimmiin ve immiin kaynakli nérolojik rahatsizliklara yol agan
IgG ve IgM niin anti-DNA aniikorlan (anti-ds DNA ve anti-ss DNA antikorlar1), bunlara baglh CIC'ler (circulating immune
complex) ve romatoid faktorlerin (RF) ve/veya bilirubin ve safta asitlerinin etkin olarak hasta dolasimindan uzaklastirilmasmda
kullanacaktr.

4. islemi gerceklestiren takim 3 modiilden/setten olusacaktir. Setlerden ilki hastanin plazmasim sekilli kan elemanlarindan/kandan
aywacak; ikincisi ekstrakorporeal devrede ayrilan plazmayi islenmek tizere adsorbsiyon kolonuna tagtyacak ve hasta kan akisini
gevireeel; liglinclisl ise plazmadan antikorlar, RF leri ve CIC leri ve/veya biliriibin ve safra asitlerini adsorbe eden adsorbsiyon
kolonu olacakir.

5. Istenilen toplam takim sayist kadar takim: olusturan her pargadan (3 modiil/set) esit miktarda verilecektir.

A-TEKNIK SARTNAME GENEL HUKUMLERI

ISTENEN DOKUMANLAR:

6. Teklif edilecek malzemelerin numuneleri, daha 6nce kullaniimams veya firetiminde degisiklik yapilimig ise teklif 6ncesinde (en
gee 15 giin) Terapotik Aferez Merkezi'ne getirilmeli ve denenerek sonug hakkinda mutabakat saglanmalidir. Numunesi
getirilemeyen malzemeler igin toropetik aferez merkezi sorumiusundan onay alinarak ayni stire iginde katalog verilmelidir.
Belirtilen stire igerisinde tamtim1 yapilmayan numune degerlendirme dis1 tutulacaktir.

7. Sarf malzemeleriyle birlikte cihaz teklif etmesi gereken firmalar cihazin teslimi sirasmda her cihaz igin tibbi ve teknik
dzelliklerinin gorilebilecei orijinal dokiimanlardan birer {akim vermelidir. Ayrica birer adet Tiirkce kallanim kilavuzu, cihazm
mekanik, elekirik ve elektronik devre semalarim iceren servis el kitabi verilmelidir,

EGITIM: | - .

8. Sarf malzemeleriyle beraber cihaz teklif edecek olan firmalar, cihaz ve kullanimiyla ilgili her tirlii egitimi vermeli, gerektiginde
cihazin kullanum pratigi kazanlana kadar Terapotik Aferez Merkezi' nde bir eleman gérevlendirebilmelidir. Bu sart tekdif
dosyasinda firma tarafindan taahhiit edilerek belgelendirilmelidir.

TEKNIK SERVIS, GARANTI VE YEDEK PARCA:

9. Al yapilacak sarf malzemelerin kullamlacag: cihazlarda meydana gelen herhangi bir ariza igin en gec 24 saat igerisinde teknik
servis elemam gonderilmeli, ar1za 48 saat igerisinde giderilmeli veya i akiginuin engellenmemesi igin ariza giderilinceye kadar
birime muadili bir cihaz/sistem yerlestirilebilmelidir.

10. Sarf malzemeleriyle beraber cihaz teklif edecek olan firmalar sarf malzeme kullanimi bitinceye kadar cihazi birimde
brrakmalidir,

11. Cihazan kontrol ve kalibrasyonu igin gerekecek malzeme-materyaller son kullamma tarihleri uygun olacak sekilde firma
tarafindan ticretsiz olarak kargilanmalidhr,

12. Firma tarafindan, merkezimizin gerek gérdiigii araliklarla periyodik bakim ve kalibrasyonlar yapitmal ve belgelenmelidir.

13. Teklif veren firmalar stz lconusu cihaz igin teknik servis imkanlarm ve teknik alt yapi durumunu belgeleyeeeklerdir,

14. Sarf malzemeleriyle beraber cihaz teklif edecek olan firmalar cihazin birimde bulundugu siire boyunca licretsiz bakim, onarim
ve yedek parca garantisi vermelidir,

15. Elektrik kesintileriyle meydana gelebilecek arizalarm dnlenmesi amaciyla teslim edilecek her cihazla birlikte kesintisiz bir giig
kaynagi da verilmelidir,

16. Sarf malzemeleriyle beraber cihaz teklif edecek olan firmalar cihazin kan merkezi otomasyon progranina uyuniy icin
gerektiginde veri ve destedi saglamalidur,

17. Cihaz ve kitlerin Tiirkiye temsilcisi olan firmanin tiim Tiirkiye ¢apinda yaygin teknik hizmet ve satig teskilat: olmalydir.

18. Teknik servis tegkilat: TSE Hizmet Yeterlilik belgesine sahip olmalidur.

19. Teknik servis tegkilati, kalite yonetimi gercevesinde, servislerinin sistematik ve tiim kalite gerekliliklerinin zamaninda ve uygun
bir bigimde yapildiin onaylayan ilgili [SO serisi belgelerden ilgili olamna sahip olmalidir,

KABUL VE MUAYENE:

20. Sarf malzemeler 6zel ambalajinda teslim edilmeli, bozuk ambalajh veya transport ya da saklanmaya bagl olarak hatah

| calismamin saptandifi malzemeler firma tarafindan ticretsiz olarak degistirilmelidir.

Bu Dékiiman Uludad Universitesi Rektorlidiine aittir, Bapkalary tarafyndan kullanylamaz ve godaltylamaz.
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21. Sarf malzemenin teslimat1 agagida belirtildigi sekilde olmalidir. -
TEKLIFLERIN HAZIRLANMASI VE DEGERLENDIRILMESI:
22. Teklif veren firmalar sartname maddelerine cevap vereceklerdir. Bu cevaplar Sartnameye Uygunluk Belgesi bashig altmda
olmalidit. Teknik sartnamede istenen dzelliklerin hangi doklimanda goriilebilecegi belirtilecek ve dokiiman fizerinde teknik
sartname maddesi isaretlenmis olacaktir. Bu cevaplar org mal dokiimanlar ile karsidastirildiginda her hangi bir farklilik bulunursa
firma degerlendirme disi birakilacaktir,

23. Sarinameye uygunluk belgesi hazirlamayan ve sal“mamede istenilen teknik ozellikleri saglamayan firma teklifleri red
edilecektir.

24. Teknik sarthamede belirtilmeyen hiikiimler konusunda idari sartname hiikiimleri gegerlidir,

B-TEKNIK SARTNAME TEKNIK OZELLIKLER

UCUNCU MODUL: ADSORBSIYON KOLONU

25. Urtin plazmayla galismak iizere tasarlanmis olmalidir.

26, Uriin tek kullammlik olmalidir. Rejenerasyona ihtiyact olmamalidir,

27. Uriin kullanim ve dolum kolaylig igin 1slak tip olmali ve sivi ile dolu olmalidir.

28, Bir seansa yetecek antikor ve/veya bilirubin ve safra aside tutma kapasitesi olmalidir. Performansina yonelik doliiman
sunmalidir.

29. Uriin, plazmadan antilkorlar: ve bunlara bagli immiin-kompleksleri ve/veya bilirubin ve safra asitlerini adsorbsiyon yontemi ile
uzaklagtirmalider.

30. Adsorban materyal patojene gore triptofan imumobilize polvinil alkel jel veya fenilalanin immobilize polvinil alkol jel veya
stiren divinilbenzen kopolimer olabilir,

31. Uriin otoimmiin ve nérolojik kaynakh immiin hastaliklarm ve/veya karaciger hastaliklarmnun tedavisi igin tiretilmis olmalidr.
32. Uréinler Multiple Skleroz (MS), Gullian-Barre (GB), Romatoid Artrit (RA), Sistemik Lupus Eritematozus (SLE) veya
Myasthenia Gravis (MG) ve/veya fulminant hepatit, post operatif hepatic yetmezlik, primer biliyer sirozu ve hiperbilirubinemi
tedavisinde kullantimak tizere tiretilmis olmahdir. Uriinlerin kullaniimas: endike hastalik adlari prospekiiislerinde agikga yazilmig
olmalidir,

33. Urtintin ekstrakorporeal hacmi otoimmiin rahatsizhiklar igin en fazla 305 ml, karaciger hastaliklar: igin en fazla 135 ml
olmalidur.

34. Uriinke birlikte kolondan kopabilecek partikiillere kars: ticretsiz partikiil uzallastirma filtresi verilmelidir.

35. Uriinle gergeklestirilecek islemler tamamen otolog olmalidir, Islem sirasinda herhangi bir kan veya kan tiirevi replasmanma
gerek kalmamalidir, :
-36. Uriin ile gergeklestirilen islemlerde protein kaynalkl: alerji reaksiyonu goritlmemelidir.

37. Uriin ile gergeklestirilen islemlerde kan kaynakli bulasi riski olmamalidir.

38. Ozellike MG igin teklif edilen {irtintin asetil kolin reseptdrlerine(AChR) karg: antikorlara yiiksek segici afinitesi ve yilksek
tutma kapasitesi olmalidir. Bu unsur iiriin prospektiisiinde veya brogiiriinde agik olarak gdsterilmelidir.

39. Oto-immiin rahatsizliklar igin teklif edilen triintin romatoid faldtrlere ve anti-DNA antikorlarima kars: yiiksek secici afinitesi ve
yliksek tutma kapasitesi olmaltdir. Bu unsur {iriin prospektilsiinde & brogiirimde agik olarak gosterilmelidir.

46, Oto-immiin rahatsizliklar igin teklif edilen tiriinlin gerek IgG gerekse IgM'nin anti-ds DNA ve anti-ss DNA antikorlarina kars:
yiiksek secici afinitesi ve yitksek tutma kapasitesi olmalidir. Bu unsur iiriin prospektiisiinde & brostirlinde agik olarak
gésterilmelidir.

41, Ozellikle karaciZer rahatsizliklar igin teklif edilen tirliniin bilirubin ve safra asitlerine kars1 yitksek secici afinitesi olmalidir. Bu
unsure tirtin prospektiisiinde & brogiiriinde agik olarak gosterilmelidir,

42. Klinigin ve hastalarn ihtiyacma gore firma tekiif edilen ve teslim edilen kolonlar: birbirleri ile ficretsiz degistirecegini taahhiit
etmelidir.

C-GENEL OZELLIKLER

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

44, Malzemelerin teslim yeri U.U.Doner Sermaye Saymanlig Tip Fakilltesi Tasmir Kayit Kontrol Birimi ambaridir, Malzemeler
raf teslimi almacaktir.

45. Ambalajlar ayni boyda dayanikh malzemeden imal edilmig olup kirik, ezik yamuk ambalaj olmayacak, etiket tizerinde giincel
"T'1bbi Cihaz Yénetmeligi"n de belirtilen bilgiler olacaktir.

46. Malzemeler teslim esnasinda en az 2 (iki) yil miath olmalidir. Uretim tarihi itibari ile iki yildan daha kisa miatli tirtinlerde
teslimat esnasinda ki iiriin tiretim tarihi, teslimat tarihinden en fazla ig ay éncesi olmahdir.

47, Miad1 yaklagan malzemeler igin, son kullanma tarihinden {i¢ ay dnce bildirilmek sureti ile uzun miath olan malzemelerle
degistirmesi yiildlenici firma tarafindan saglanacaktir.

48, Malzemelerin firma tarafindan vaka bas: getirilip ku]iandmidlgl ahmlar igin, giincel SUT hukumierine aykir: kullanimm oldugu

Bu Dokiiman Uludad Universitesi Rektorliidii'ne aittir. Bapkalary tarafyndan kullanylamaz ve codaltylamaz.
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mahsup edileceldir,

49. Saghk Balkanhp) tarafindan yaymlanan giincel "Tibbi Cihaz Ybnetmeh' " kapsammdaki tirtinler i¢in, mevzuata gbre uygulanan
kayit sisteminde (TITUBB, UTS vb.) kayith ve onayh bar-kod (EAN 13 uyumlu) numarasinin, birim bazmnda malzemenin etiketi
fizerinde bulunmas: zorunjudur.

50. Malzemeler Saghk Bakanligi tarafindan yaymnlanan giincel "Tibbi Cihaz Yénetmeligi'n de belirtilen sartlara uygun olmalidir.
51. Malzemeyi temin eden yiiklenici firma, malzeme ile-ilgili, mevzuata gére uygulanan kayit sistemindeki tim tanimlamalari

(TITUBB, UTS vb.} ile SUT kodu tamimlamalarindaki yanlig veya eksik beyandan dolay1 kurumun ugrayacag tiim maddi manevi
zarardan sorumludur.

52. Teklif veren firma, thalelerde degerlendirilmek iizere yeterli miktarda numune getirecektir.

2
s
: v o
SATINALMA BILGISINI OLUSTURAN HEMATOLOJT BD 5\\?-%1, R
AD/BD/BIRIM ¥ e
SATINALMIA BILGISINI OLUSTURAN D e
AD/BD/BIRIM SORUMLUSU 7 o “5 \ﬁﬁ |
TARIH 30069006 v /
VE iMzA

{*) Ystek yapjlan hizmet, demirbap/sarf malzeme ile ilgili Satyn Alma Bilgisi {Partname) bu biiliimde belirtilir. Gerekli gériikiir ise bu bilitmde kag
sayfadan olaptudunun belivtilmesi ve her sayfanyn imzalanmasy kaydy ile satyn alma bilgisi bu forma eklenebilir.

Satyn Alma Bilgisi olupturulurken satyn alynacak {iréiniin dzellilderi ve tabymasy gereken partlar agyklanyr ve uygun oldudu yerde apadydakileri
icermelidir.

-Urtin onayy, Prosediirler, Siire¢ ve Donanym igin partlar

-Personclin nitelidi icin partlar

-Kalite yonetim partlary

-Hizmetin tanymy ve gerckleri

Bu Dékiiman Uludad Universitesi Rektdrlidiine aittir. Bapkalary tarafyndan kullanylamaz ve godaltylamaz.
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Partname Kodu| 52132 %Hematoloji BD Terapétik Aferez Unitesi Diizenleme Tarihi : 30/06/2016

Partname Metni :

I. Uludag Universitesi T1p Fakiiltesi Saglik Uygulama ve Arastirma Merkezi Terapttik Aferez Merkezi'ne terapitik aferez
islemleri igin gereken malzemeler, asagida A- Genel Hitkiimler, B- Teknik Ozellikler basliklart altinda verilen teknik sartnamelere
uygun olarak satin alinacaktir,

2. Urtinler Multiple Skleroz (MS), Gullian-Barre (GB), Romatoid Artrit (RA), Sistemik Lupus Eritematozus (SLE), Myasthenia
Gravis (MG) gibi otoimmiin ve/veya immim kaynakli norolojik hastaliklarin tedavisinde ve/veya fulminan hepatit, postoperatif
hepatik yetmezlik, primer biliyer sirozu ve hiperbilirubinemi'de kullamlmak tizere tiretilmig olmalidir. Bu iddia diretici prospektiisii
ve brogiirlerinde acikga belirtilmis olmalidir.

3. Uriinlerin yilksek ve selekiif absorbsiyon kapasiteleri sayesinde otoimmiin ve immiin kaynakl norolojik rahatsizliklara yol agan
IgG ve 1gM nin anti-DNA antikorlan (anti-ds DNA ve anti-ss DNA antikorlari), bunlara bagl CIC'ler (circulating immune
complex) ve romatoid faktdrlerin (RF) ve/veya bilirubin ve safra asitlerinin etlkin olarak hasta dolasimindan uzaklastirilmasmda
Jeullanilacaktr.

4. Iglemi gergeklegtiren takim 3 modiilden/setten olugacaktir. Setlerden ilki hastanin plazmasini sekilli kan elemanlarindan/kandan
ayrmacal; ikincisi ekstrakorporeal devrede ayrilan plazmay: islenmek tizere adsorbsiyon kolonuna tagtyacak ve hasta kan akigin
gevirecek; iiglinciisii ise plazmadan antikorlar, RF leri ve CIC leri ve/veya biliriibin ve safra asitlerini adsorbe eden adsorbsiyon
kolonu olacaltir.

5. Istenilen toplam takim sayis1 kadar takimi olusturan her pargadan (3 moditl/set) esit miktarda verilecektir.

A-TEKNIK SARTNAME GENEL HUKUMLERT

ISTENEN DOKUMANLAR:

6. Teldif edilecek malzemelerin numuneleri, daha énce kullanilmamis veya dretiminde degisiklik yapilmug ise teklif dncesinde (en
geg 15 giin) Terapttik Aferez Merkezine getirilmeli ve denenerek sonug hakkinda mutabakat saglanmalidir. Numunesi
getirilemeyen malzemeler i¢in toropetik aferez merkezi sorumlusundan onay almarak ayni siire i¢inde katalog verilmelidir,
Belirtilen siire igerisinde tanitimi yapilmayan numune degerlendirme digi tutulacaktir.

7. Sarf malzemeleriyle birlikte cihaz tellif etmesi gereken firmalar cihazin teslimi sirasinda her ¢ihaz i¢in tibbi ve teknik
tzellilderinin gbriilebilecegi orijinal doktimanlardan birer takim vermelidir. Ayrica birer adet Tirkge kullammm kilavuzu, cibazm
mekanik, elekirik ve elektronik devre semalarmi igeren servis el kitab verilmelidir.

EGITIM: .

8. Sarf malzemeleriyle beraber cihaz teklif edecek olan firmalar, cihaz ve kullanumyla ilgili her tiirlt egitimi vermeli, gerektiginde
cihazm kullanim pratifi kazanilana kadar Terapotik Aferez Merkezi' nde bir eleman gérevlendirebilmeldir. Bu sart teklif
dosyasmda firma tarafindan taahhiit edilerek belgelendirilmelidir.

TEKNIK SERVIS, GARANTI VE YEDEK PARCA:

9. Alim yapilacak sarf malzemelerin kullanilacags cihazlarda meydana gelen herhangi bir ariza i¢in en ge¢ 24 saat igerisinde teknik
servis eleman gonderilmeli, ariza 48 saat igerisinde giderilmeli veya is akigimnn engellenmemesi igin ariza giderilinceye kadar
birime muadili bir cihaz/sistern yerlestirilebilmelidir.

10. Sarf malzemeleriyle beraber cihaz teklif edecek olan firmalar sarf malzeme kullamimi bitinceye kadar cihazi birimde
birakmalidir.

11. Cihazin kontrol ve kalibrasyonu i¢in gerekecek malzeme-materyaller son kutlanma tarihleri uygun olacak sekilde firma
tarafindan ficretsiz olarak karsilanmalidir.

12. Firma tarafindan, merkezimizin gerek gordiigii araliklarta periyedik bakum ve kalibrasyonlar yapilmalh ve belgelenmelidir.

13. Teklif veren firmalar s6z konusu cihaz igin teknik servis imkanlarm ve teknik alt yap1 durumunu belgeleyeceklerdir,

14. Sarf malzemeleriyle beraber cihaz teklif edecek olan firmalar cihazin birimde bulundugu siire boyunca iicretsiz balim, onarim
ve yedek parca garantisi vermelidir.

15. Flektrik kesintileriyle meydana gelebilecek arizalanin dnlenmesi amaciyla teslim edilecek her cihazla birlikte kesintisiz bir glig
kaynagi da veritmelidir,

16. Sarf malzemeleriyle beraber cihaz teklif edecek olan firmalar cihazin kan merkezi otomasyon programma uyumu igin
gereldiginde veri ve destedi saglamahdir.

17. Cihaz ve kitlerin Ttirkiye temsileisi olan firmanimn tim Tirkiye ¢capinda yaygm teknik hizmet ve satig teskilats olmalidar.

18. Teknik servis teskilat1 TSE Hizmet Yeterlilik belgesine sahip olmalidir.

19, Teknik servis teskilati, kalite ydnetimi ¢ergevesinde, servislerinin sistematik ve tiim kalite gerekliliklerinin zamaninda ve uygun
bir bigimde yapildigini onaylayan ilgili ISO serisi belgelerden ilgili olanma sahip olmalidir,

KABUL VE MUAYENE:

20. Sarf malzemeler 6zel ambalajinda teslim edilmeli, bozuk ambalajli veya transport ya da saklanmaya bagli olarak hatall
galigmanin saptandigi malzemeler firma tarafindan iicretsiz olarak degistiriimelidir.

Bu Dokiiman Uludad Universitesi Rektorltdiine aittir. Bapkalary tarafyndan kullanylamaz ve ¢odaltylamaz.
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21. Sarf malzemenin teslimat: agagida belirtildigi sekilde olmahdmr,

TEKLIFLERIN HAZIRLANMASI VE DEGERLENDIRILMES:

22. Tellif veren firmalar sartname maddeterine cevap vereceklerdir, Bu cevaplar Sartnameye Uygunluk Belgesi bagligi altinda
olmahdir. Teknik sartnamede istenen dzelliklerin hangi dokiimanda goriilebilecegi belirtilecek ve dokiiman tizerinde teknik
sartname maddesi isaretlenmis olacaktir. Bu cevaplar orumai dokiimanlan ile kargilastirildiginda her hangi bir farkliik bulunursa
firma degerlendirme dis1 birakilacaktir,

23. Sartnameye uyguniuk belgesi hazilamayan ve sartnamede istenilen teknik 6zellikleri saglamayan firma teklifleri red
edilecekiir,

24, Teknik sartnamede belirtilmeyen hiildimler konusunda idari sartname hitkiimleri gegerlidir,

B-TEKNIK SARTNAME TEKNIK OZELLIKLER

IKINCi MODUL: KAN SAFLASTIRMA TUBING SETI

25. Set "stirekli kan akumi" prensibi ve "¢ift damar” teknigi ile ¢aligmak {izere tasarlanmis olmalidir.

26. Set iglemin (dolum, iglem, reinflizyon) otomatik gergeklesmesine olanak saglayabitecek yapida olmahdrr,

27. Set kan elemanlarim filtrasyon prensibi ile birbirlerinden ayiracak yapida olmah ve islem neticesinde sekilli kan
elemanlarmdan ayrilan plazma fslenmek fizere immilnadsorbsiyon kolonuna veya franksinatére géndermelidir.

28. Set temel olarak 2 par¢adan olugmalidir:

-Arten ve ven tiip hatlarimi igeren kasetli kusim,

-Ikili 1s1ima paneli, filtrat tiip setlerini veya igeren kisim, yaninda da atik torbasi vs. gibi aksesuar verilmelidir.

29. Set, agik sistem olmaly; gerektiginde farkli boy ve markada plazma filireleri ve immitnadsorbsiyon kolonlar istege bagli olarak
tercih edilip takilabilmelidir.

30. Set, kullaniciya kullamim kolayhg: acisindan set yiikleme sablonuna sahip olmali ve setteki baglantilar renk kodlu olmalidir,
31. Setile ger¢eklestirilen islem tamamiyle otolog oimali ve islem esnasinda hastaya hacim replase edici TDP, albumin gibi
ajanlarm verilmesine gerek kalmamalidir.

32. Set ile gergeklestirilen iglemlerde antikoagulan olarak heparin veya ACD-A kullaniimasi igin set lizerinde ozel heparin hatts
olmalidir.

33. Set, hasta giivenligi i¢in asagidaki parametrelerin silrelcli kontroliine olanak tanivacak baglantilara/portlara sahip olmalidir:

i. Arteryel basmct,

ii, Girig basincy,

iil, Kan dedekiori,

iv, Vendz basincl,

v. Kan kagak dedektor,

vi. Reinfusion hatti hava kabarcigs tesbiti,

vii. Filtrat basmci

viii. Kolon basincy,

34, Setin kan alma (arteryel) hattt basing portu zar tipinde olup kan highir zaman cihaz senstri ile temas etmemelidir.

35, Set ile gergeklestirilen islemlerdeki ekstrakorporeal hacminin daha da azaltilabilmesi igin setin yapisi plazma filtresinin fiber
dist kompartmamndaki plazmanin seviyesini azaltabilecek ve seviyesini ayarlayabilecek yvapida olmalidir.

36. Set, reinflizyonda plazma filtresinin fiber dis1 kisminin ve plazma komponent separatdrilntin igindeld plazmanin hava ile
replase edilmesine dolayist ile reinfiizyonuna olanak tantyacak yapida olmalidir, Béylece, reinfiizyonda hastaya gereksiz izotonik
yiiklenmesinin 6nine gegilebilmelidir.

37. Set ayrilan plazmanin kolona / franksinattre girmeden ve islenen plazmanin hastaya dénmeden isitilmasma uygun yapida
olmalidir, Boylece, kelonun / franksinatire optimal sartlarda cahigmasma olanak saglanmali ve hastada olasi hipoterminin veya
soguk plazmanin dénmesinden kaynaldanabilecek komplikasyonlarin 6ntine gecilebilmelidir.

38. Setin arter & ven hatty ekstrakorporeal hacmi 70 ml'yi gecmemelidir,

39. Sistem gerektifinde katetere gerek kalmadan damar yeluyla ¢alisabilmelidir,

40. Teklif edilen iiriine iliskin olarak sartnamedeki kosullarin kargtladifimi gosterecek sekilde teknik bilgilerin yer aldig iiriine ait
bir katolog, dékiiman sunulmalidr.

C-GENEL OZELLIKLER

41. Malzemeler ambarimiza siparis miktarlar1 kadar tam ve noksansiz olarak teslim edllecektrf S]parlsierm boliinerek parcalar
halinde teslim edilmesi ancak idarenin onayma baghdir.

42. Malzemelerin teslim yeri U.U.Déner Sermaye Saymanlit Tip Fakiiltesi Tasinir Kayit Kontrol Birimi ambaridir. Malzemeler
raf teslimi ahinacaktir.

43, Ambalajlar aym boyda dayanikli malzemeden imal edilmig olup kink, ezik yamuk ambalaj olmayacak, etiket iizerinde giincel
"Tibbi Cihaz Yonetmeligi"n de belirtilen bilgiler olacaktir,

44. Malzemeler teslim esnasinda en az 2 (iki) y1l miath olmahdir. Uretim tarihi itibari ile iki yildan daha kisa miatli tirtinlerde
teslimat esnaginda ki iriin tiretim tarihi, teslimat tarihinden en fazla ti¢ ay 6ncesi olmalidar,

Bu Dokiiman Uludad Universitesi Rektorliidii'ne aittir. Bapkalary tarafyndan kullanylamaz ve godaltylamaz.
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45. Miad: yaklagan malzemeler igin, son kullanma tarihinden fi¢ ay 6nce bildirilmek sureti ile uzun miatli olan malzemelerle
degistirmesi yiklenici firma tarafindan saglanacaktir,

46. Malzemelerin firma tarafindan vaka bag getirilip kullandirildiga alimlar igin, gtincel SUT hilktimlerine aykirt kuilanim oldugu
durumlarda (endikasyon dig1 vb.}, sorumluluk firmaya ait olup, SGK tarafindan yapilacak kesintiler firmanm alacaklarindan
mahsup edilecektir. ,

47. Saglik Bakanlig1 tarafindan yaymnlanan giincel "Tibbi Cihaz Yonetmeligi" kapsammdaki {iriinler igin, mevzuata gére uygulanan
kayit sisteminde (TITUBB, UTS vb.) kayitl ve onayl: bar-kod (EAN 13 uyumlu) numarasinm, birim bazinda malzemenin etiketi
{lzerinde bulunmas: zorunludur.

48. Malzemeler Saghk Bakanhg tarafindan yaymlanan giincel "Tibbi Cihaz Yonetmeligi'n de belirtilen sartlara uygun olmalidr.
49. Malzemeyi temin eden yiiklenici firma, malzeme ile ilgili, mevzuata gdre uygulanan kayit sistemindeki fim tanimlamalar
(TITUBB, UTS vb.) ile SUT kodu tanimlamalarmdaki yanls veya eksik beyandan dolay1 kurumun ugrayacag) tim maddi manevi
zarardan sorumludur.

50. Teldif veren firma, ihalelerde degerlendirilmek fizere yeterli miktarda numune getirecektir.
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{*) Ystek vapylan hizmet, demirbap/sarf malzeme ile ilgili Satyn Aima Bilgisi (Partname) bu béliimde belirtitir. Gerekli goriliir ise bu bitiimde kag
sayfadan oluptudunun belirtiimesi ve her sayfanyn imzalanmasy kaydy ile satyn alma bilgisi bu forma eklenebilir.

Satyn Alma Biigisi olupturulurken satyn alynacak liriiniin tzeilikleri ve tapymasy gereken partlar agfklanyr ve uygun oldudu yerde apadydakiler
icermelidir,

-Uriin onay¥, Prosediirler, Sitreg ve Donanym icin partlar

-Personelin nitelidi i¢in partlar

-Kalite ytnetim partlary

-Hizmetin tanymy ve gerckleri

Bu Dékiiman Uludad Universitesi Rekt6rltidti'ne aittir. Bapkalary tarafyndan kullanylamaz ve godaltylamaz.
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[ Malzeme Kodu { JENS05208 [PLAZMA FILTRESI & HO1017 SATINALMA BYLGYSY (PARTNAME) (/
Partname Kodu 65928 Hematoloji BD Diizenleme Tarihi : 03/09/2018

Partname Metni :

IMMUNADSORBSIYON SISTEMI TEKNIK SARTNAMESI (Plazma filtresi)

1. Uludag Universitesi Tip Fakiiltesi Saghik Uygulama ve Aragtirma Merkezi Terapétik Aferez Merkezi'ne terapotik aferez
islemleri igin gereken malzemeler, agagida A- Genel Hilkiimler, B- Teknik Ozellikler baghldar: altmda verilen teknik sartnamelere
uygun olarak satn alinacaktir.

2. Uriinler Multiple Skleroz (MS), Gullian-Barre (GB), Romatoid Artrit (RA), Sistemik Lupus Fritematozus (SLE), Myasthenia
Gravis (MG) gibi otoimmiin ve/veya immiin kaynakli nérolojik hastaliklarin tedavisinde ve/veya fulminan hepatit, postoperatif
hepatik yetmezlik, primer biliyer sirozu ve hiperbilirubinemi'de kullamlmak iizere tiretilmis olmalidir. Bu iddia tiretici prospekiiisii
ve brostirlerinde agikega belirtilmis olmahdir.

3. Uriinlerin yiiksek ve selektif absorbsiyon kapasiteleri sayesinde otoimmiin ve immiin kaynakh nérolojik rahatsizliklara yol agan
IgG ve IgM nin anfi-DNA antikorlar1 {(anti-ds DNA ve anti-ss DNA antikorlar), bunlara bagh CIC'ler (circulating immune
complex) ve romatoid faktdrlerin (RF) ve/veya bilirubin ve safra asitlerinin etkin olarak hasta dolasimindan uzaklagtiriimasinda
lutlamilacaktir.

4. Islemi gerceklestiren takim 3 modiilden/setten olusacaktir. Setlerden ilki hastamn plazmasmi gekitli kan elemanlarindan/kandan
aymacal; ikincisi ekstrakorporeal devrede aynlan plazmay: islenmek {izere adsorbsivon kolonuna tagiyacak ve hasta kan akism
gevirecek; tiglinelisii ise plazmadan antikorlary, RF leri ve CIC leri ve/veya biliriibin ve safra asitlerini adsorbe eden adsorbsiyon
kolonu olacaktr,

5. Istenilen toplam takim sayis1 kadar takim olusturan her pargadan (3 modiil/set) esit miktarda verilecektir.

A-TEKNIK SARTNAME GENEL HUKUMLERI

ISTENEN DOKUMANLAR:

6. Teklif edilecek malzemelerin numuneleri, daha dnce kullaniimamis veya iiretiminde degisiklik yapihmis ise teklif Sncesinde (en
geg 15 gilin) Terapétik Aterez Merkezi'ne getirilmeli ve denenerek sonug halkkinda mutabakat saglanmalidir. Numunesi
getirilemeyen malzemeler igin téropetik aferez merkezi sorumlusundan onay alinarak ayni siire iginde katalog verilmelidir,
Belirtilen stire igerisinde tamitim yapilmayan numune degerlendirme digi tutulacaktir,

7. Sarf malzemeleriyle birlilde cihaz teldif etmesi gerelen firmalar cihazin teslimi sirasmda her cihaz igin tibbi ve teknik
ozelliklerinin giriilebilecei orijinal doldimanlardan birer takim vermelidir. Ayrica birer adet Tiirkge kullanmm kilavuzu, cihazm
mekanik, elektrik ve elektronik devre semalarim igeren servis el kitabr verilmelidir,
EGITIM: ' ‘

8. Sarf malzemeleriyle beraber cihaz teklif edecek olan firmalar, cihaz ve kullanimiyla ilgili her tiirli egitimi vermeli, gerektifinde
cihazin kullanim pratigi kazamlana kadar Terapitik Aferez Merkezi' nde bir eleman gérevlendirebilmelidir. Bu sart teklif
dosyasinda firma tarafindan taahhiit edilerek belgelendirilmelidir.
TEKNIK SERVIS, GARANTI VE YEDEK PARCA:

9. Al yapilacak sarf malzemelerin kullamilacag cihazlarda meydana gelen herhangi bir ariza igin en geg 24 saat igerisinde teknik
servis elemam gonderilmeli, ariza 48 saat igerisinde giderilmeli veya is akismin engellenmemesi igin anza giderilinceye kadar
birime muadili bir cihaz/sistem yerlegtirilebilmelidir.

10. Sarf malzemeleriyle beraber cihaz teklif edecek olan firmalar sarf malzeme kullanum bitineeye kadar cihazi birimde
birakmalidir.

11. Cihazm kontrol ve kalibrasyonu i¢in gerekecek malzeme-matervaller son kullanma tarihleri wygun olacak sekilde firma
tarafindan iicretsiz olarak kargilanmalidir.

12. Firma tarafindan, merkezimizin gerek gordiigh araliklarla periyodik bakim ve kalibrasyonlar yapilmali ve belgelenmelidir.

13, Teklif veren firmalar s6z konusu cihaz igin teknik servis imkanlarim ve teknik alt yapr durumunu belgeleyeceklerdir,

14. Sarf malzemeleriyle beraber cihaz teldif edecek olan firmalar cihazin birimde bulundugu siire boyunca iicretsiz balkim, onarmm
ve yedek parca garantisi vermelidir.

15. Elektrik kesintileriyle meydana gelebilecek arizalarin tnfenmesi amaciyla teslim edilecek her cihazla birlikte kesintisiz bir giig
kaynag da verilmelidir.

16, Sarf malzemeleriyle beraber cihaz teklif edecek olan firmalar cihazin kan merkezi otomasyon programima uyumu igin
gerektiginde veri ve destegi saglamalidir.

17. Cihaz ve kitlerin Tirkiye temsilcisi olan firmanm tim Tiirkive ¢apinda yaygin teknik hizmet ve satis teskilat1 olmahdir,

18, Teknik servis tegkilati TSE Hizmet Yeterlilik belgesine sahip olmalidr,

19, Teknik servis tegkilat, kalite yonetimi ¢ergevesinde, servislerinin sistematik ve tiim kalite gerekliliklerinin zamaninda ve uygun
bir bigimde yapildifin onaylayan ilgili ISO serisi belgelerden ilgili olanma sahip olmakdir.

KABUL VE MUAYENE:

20. Sarf malzemeler dzel ambalajmda tesltim edilmeli, bozuk ambalajli veya transport ya da saklanmaya bagh olarak hatals .

Bu Dékiiman Uludad Universitesi Rektorliidii'ne aittir. Bapkalary tarafyndan kullanylamaz ve ¢odaltylamaz.




UU-SK BUTGE PLAN SATINALMA TEKNIK SARTNAME ORNEGI

Dok.Kedu : FR-YLY-04 {lk Yay.Tarihi 27 Ekim 2008 Sayfa
2/3

Rev.No : Q0 Rev.Tarihi

¢aligmanin saptandifi malzemeler firma tarafindan Gicretsiz olarak deéﬁtirﬂmelidir.

21. Sarf malzemenin teslimat agagida belirtildigi sekilde olmalicur.

TEKLIFLERIN HAZIRLANMASI VE DEGERLENDIRILMESI:

22, Teklif veren firmalar sartname maddelerine cevap vereceklerdir. Bu cevaplar Sartnameye Uygunluk Belgesi baghg: altmda
olmalidur. Teknik sartnamede istenen Szelliklerin hangi dokiimanda giriilebilecedi belirtilecek ve dokiman {izerinde teknik
sartname maddesi isaretlenmis olacaktir. Bu cevaplar orjinal dokiimanlan ile karsilastirildiginda her hangi bir farklihk bulunursa
firma degerlendirme dis1 birakilacaktir.

23. Sartnameye uygunluk belgesi hazirlamayan ve sartnamede istenilen teknik 6zellikleri saglamayan firma teklifleri red
edilecekiir,

24. Teknik sartnamede belirtilmeyen hiildimler konusunda idari sartname hiikiimleri gegerlidir.

B-TEKNIK SARTNAME TEKNIK OZELLIKLER

BIRINCI MODYIL: Plazma filtresi

25. Membrantar tam kan ile ¢aligmak tizere tasarlanmig ve etilen vinil alkol kopolimer ile kaplanmg polietilenden tiretilmis
olmaldir,

26. Membramarm yiizey alan1 0,5 m2 + 0,05 m2; dolum hacmi kan kompartmani i¢in en fazla 60 ml plazma kompartman igin ise
en fazla 80 ml olmaly; toplam kan/plazma kompartmanlart hacmi 140 ml'yi gegmemelidir, Gerektiginde diisiik kilolu hastalar igin
{icretsiz degistirilerek verilecek membranlarm ise yiizey alani 0,2 m2 + 0,02 m2; dolum hacmi kan kompartmani i¢in en fazla 30 ml
plazma kompartmant igin ise en fazla 40 ml olmaly; toplam kan/plazma kompartmanlart hacmi 70 ml'yi gegmemelidir,

27. Filtrenin ¢aligma kogullarinda hemolize neden olmadan max TMP si <100 mmTIg clmalidir.

28. Urlin gamma 1510t ile steril edilmis olmalidur.

29. Uriin dolum ve kullamm kolaylhig1 igin islak tip membran olup izotonik ile doldurulmus olmalidir.

30. Urtintin fiber maksimum por bitytikliiga 0,3 pm, duvar kalmhig ise azami 50 um olmalidir.

31. Uriin 50 ml/dak ile 200 ml/dak kan akig hizt arasinda ¢alisabilmeli ve plazmarkan ayirma orani 1/3 e kadar gikabilmelidir,
Gerektiginde diigiik kilolu hastalar igin verilecelk membranla ise rahatlikla 15 ml/dak kadar diigiik kan akim ile ¢aligabilmelidir.
32, Uriintin TP, Alb, IgG, IgA, IgM ve TC igin gegirgenlik ylizdesi gok yiiksek olmalidir (>%95). Buna yonelik performans
tablosu verilmelidir.

33. Teklif edilen tiriin diger modiiller/setler ile ve bunlarm kullanidig: cihazla uyumlu olmahdir. Teklif edilen tiriin, diger
modiiller ve bunlarin kuilamldig) cihaz farldh marka olursa tiretici firmadan kombinasyonun uyumlu ¢alistifma dair uyguntuk
beyam vermelidir. :

C-GENEL OZELLIKLER o :

34. Malzemeler ambarimiza siparis miktarlar: kadar tam ve noksansiz olarak teslim edilecektir, Sipariglerin btliinerek parcalar
halinde teslim edilmesi ancak idarenin onayma baghdir.

35. Malzemelerin teslim yeri U.U.Déner Sermaye Saymanlig: Tip Fakilltesi Tagmnir Kayit Kontrol Birimi ambaridir. Malzemeler
raf teslimi alinacaktir,

36. Ambalajlar ayn: boyda dayanikli malzemeden imal edilmis olup kirik, ezik yamuk ambalaj olmayacak, etiket fizerinde glincel
"T1bbi Cihaz Ydénetmeligi"n de belirtilen bilgiler olacaktr.

37. Malzemeler teslim esnasinda en az 2 (iki) y1l miath olmalidir. Uretim tarihi itibari ile iki yildan daha kisa miatli iiriinlerde
teslimat esnasindz ki iirtin tiretim tarihi, teslimat tarihinden en fazla {i¢ ay éncesi olmalidir.

38. Miad1 yaklasan malzemeler i¢in, son kullanma tarithinden {ig ay dnce bildirilmek sureti ile uzun miath olan malzemelerle
degistirmesi yitklenici firma tarafindan saglanacalktr.

39. Malzemelerin firma tarafindan vaka bag: getirilip kullandinldigy alimlar igin, giincel SUT hilkiimlerine aylar kullanim oldugu
durumlarda (endikasyon dist vb.), sorumluluk firmaya ait olup, SGK tarafindan yapilacak kesintiler firmanm alacaklarmdan
mahsup edilecektir.

40. Saghk Bakanlig1 tarafindan yaymtanan giincel "Tibbi Cihaz Yinetmeligi” kapsamindaki iiriinler igin, mevzuata gére uygulanan
kayit sisteminde (TITUBB, UTS vb.) kayith ve onayl bar-kod (EAN 13 uyumlu) numarasinm, birim bazinda malzemenin etiketi
tizerinde bulunmas zorunludur.

41. Malzemeler Saglik Bakaniig: tarafindan yaymlanan giincel "Tibbi Cihaz Yonetmeligi"n de belirtilen sartlara uygun olmalidir.
42. Malzemeyi temin eden yiiklenici firma, malzeme ile ilgili, mevzuata gore uygulanan kayit sistemindeki tiim tammlamalar
(TITUBB, UTS vb.} ile SUT kodu tanimlamalarindaki yanhs veya eksik beyandan dolay: kurumun ugrayacag titm maddi manevi
zarardan sorumindur,

43, Teklif veren firma, ihalelerde degerlendirilmek fizere yeterli miktarda numune getirecelktir,

Bu Dokiiman Uludad Universitesi Rektorlidii'ne aittir, Bapkalary tarafyndan kullanylamaz ve ¢odaltylamaz.
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{*) Ystek yapylan hizmet, demirbap/sarf malzeme ile ilgili Satyn Alma Bilgisi (Partname) bu béliimdc belirtiliv, Gereldi gariiliir ise bu bélimde kag
sayfadan oluptudunun belirtilmesi ve her sayfanya imzalanmasy kaydy ile satyn alma bilgisi bu forma eklenebilir.

Satyn Alma Bilgisi olupturuiurken satyn alynacak iiviiniin dzeHilderi ve tabymasy gereken partlar agyklanyr ve uygun oldudu yerde apadydakileri
icermelidir,

-Uriin onay¥, Prosediirler, Siire¢ ve Donanym icin partfar

-Personelin nitelidi i¢in partlar

-Kalite yonetim partlary

-Hizmetin tanymy ve gerckleri
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Partname Kodu 52133 Hematoloji BD Terapttik Aferez Unitesi Diizenleme Tarihi : 30/06/2016

Partname Metni :

Uludag Universitesi Tip Fakiiltesi Saglik Uygulama ve Aragtirma Metlcezi Terapétilc Aferez Merkezi'ne Terapdtik Fotoferez
islemleri igin gereken malzemeler, agagida A- Genel Hikiimler, B- Teknik Ozellikler basliklar: altinda verifen teknik sartnamelere
uygun olarak satin alinacaktir. fhale sirasinda yapilacak degerlendirmelerde bu itke ve dzelliklerin 6n sart olarak dikkate almacag
unutulmamalhdir. Belirtilen ilkelere uygun olmayan teklifler, degerlendirme sirasinda ihale dist brrakilmak igin yeterli
sayilabilecektir.

A-TEKNIK SARTNAME GENEL HUKUMLERI

LISTENEN DOKUMANLAR:

1. Teklif edilecek malzemelerin numuneleri, daha 6nce kullanilmamig veya iiretiminde degisildik yapihmg ise teklif dncesinde (en
geg 15 giin) Terapitik Aferez Merkezi'ne getirilmeli ve denenerek sonug hakkinda mutabakat saglanmalidir. Numunesi
getirilemeyen malzemeler igin Terapitik Aferez sorumlusundan onay alinarak aym siire icinde katalog verilmelidir. Belirtilen slire
igerisinde tambimu yapilmayan numune degerlendirme dis1 tutulacaktar.

2. Sarf malzemeleriyle birlikte cihaz teklif etmesi gereken firmalar cihazm teslimi sirasinda her cihaz i¢in tibbi ve teknik
dzelliklerinin goriilebilecei orijinal dokiimanlardan birer takum vermelidir. Ayrica birer adet Tiirkge kullanim kilavuzu, cihazin
mekanik, elektrik ve elektronik devre semalarmi igeren servis el kitab verilmelidir.

2.EGITIM:

3. Sarf malzemeleriyle beraber cihaz teklif edecek olan firmalar, cihaz ve kullantmiyla ilgili her tiirlii egitimi vermeli, gereltiginde
cihazm kullanm pratigi kazanilana kadar Terapotik Aferez Merkezi'nde bir eleman gérevlendirebilmelidir. Bu sart teklif
dosyasinda firma tarafindan taahhiit edilerek belgelendirilmelidir.

3. TEKNIK SERVIS, GARANTI VE YEDEK PARCA;

4. Ahm yapilacak sarf malzemelerin kullanilacag: cihazlarda meydana gelen herhangi bir ariza igin en geg 24 saat igerisinde teknik
servis elemant gdnderilmeli, ariza 48 saat icerisinde giderilmeli veya i akismmn engellenmemesi i¢in ariza giderilinceye kadar
birime muadili bir cihaz/sistem yerlegtirilebilmelidir.

5. Sarf malzemeleriyle beraber cihaz teklif edecek olan firmalar sarf malzeme kullanimi bitinceye kadar cihazi birimde
birakmalidir.

6. Cihazin kontrol ve kalibrasyonu igin gerekecek malzeme-materyaller son kullanma tarihleri uygun olacak sekiide firma
tarafindan iicretsiz olarak karstanmalidir,

7. Firma tarafindan, merkezimizin gerek gordugu aralikiaria (3 ay) perlyodjk bakmt ve kahbrasyonlar yapilmali ve belgelenmelidir,
8. Teklif veren firmalar siiz konusu cihaz i¢in teknik servis imkaniarim ve teknik alt yapr durumunu belgeleyeceklerdir.

9. Sarf malzemeleriyle beraber cihaz teklif edecek olan firmalar cihazm birimde bulundugu siire boyunca licretsiz bakim, onarmm ve
yedek parga garantisi vermelidir,

10. Eleldrik kesintileriyle meydana gelebilecek arizalarm dnlenmesi amaciyla teslim edilecek her cihazla birlikte kesintisiz bir giic
kaynagz da verilmelidir.

1. Cihaz ve kitlerin Tiirkiye temsilcisi olan firmanmn tim Tiirkiye ¢capinda yaygin teknik hizmet ve satss teskilat olmalidir.

12. Teknik servis tegkilatt TSE Hizmet Yeterlilik belgesine sahip olmalidir,

13. Teknik servis tegkilaty, kalite ytnetimi gercevesinde, servislerinin sistematik ve tiim kalite gerekliliklerinin zamaninda ve uygun
bir bigimde yapildigim onaylayan ilgili ISO serisi belgelerden ilgili olanma sahip olmakdur.

4 XABUIL VE MUAYENE:

14. Sarf malzemeler 6zel ambalajinda teslim edilmeli, bozuk ambalajli veya transport ya da saklanmaya bagh olarak hatah
caligmanin saptancigl malzemeler firma tarafindan ficretsiz olaralk degistirilmelidir.

15. Sarf malzemenin teslimat) agagida belirtildigi sekilde olmalidur.

TEKLIFLERIN HAZIRLANMASI VE DEGERLENDIRILMESI:

16. Teklif veren firmalar sartname maddelerine cevap vereceklerdir. Bu cevaplar Sartnameye Uygunluk Belgesi baghg1 altinda
olmalidir. Tekaik sartnamede istenen Ozelliklerin hangi dokiimanda goériilebilecegi belirtilecek ve dokiiman iizerinde teknik
sartname maddesi isaretlenmis olacaktir, Bu cevaplar orijinal dokiimanlari ile karstlagtiriidiginda her hangi bir farklilik butunursa
firma degerlendirme dist birakilacaldir.

17. Sartnameye uygunluk belgesi hazirlamayan ve sartnamede istenilen teknik dzellikleri saglamayan firma teklifleri red ..
edilecektir.

18, Teknik sartnamede belirtilmeyen hitklimler konusunda idari sartname hiikiimleri gegerlidir.

B-TEKNIK SARTNAME TEKNIK OZELLIKLER

19, Fotoferez seti ve fotoferez islem cihazi bdliimiimilzde kurulmali ve kendi teknik personelimiz yeterli olana dek egitim ve teknik
destegi garanti etmelidir.

20. Cihazda olugan teknik ariza veya set arizas: veya sorun nedeniyle kullanilamayan malzemeler Teraptik Aferez Merkezi' nin

Bu Dokiiman Uludad Universitesi Rektorliidii'ne aittir. Bapkalary tarafyndan kullanylamaz ve godaltylamaz.
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diizenleyecegi rapor karsiligi firma tarafindan giderilmeli ve 1(a1'$llai’1_lﬁélldll‘.

21. Her hastaya kullamlan 8-METOKSIPSORALEN,fistiil ignesi,UV-A Lambalari,izotonik serum,heparin,erisim katateri temin
ediimelidir.

22, Malzemeler igindeki erigim kateteri aferez islemlerine uygun dzellik ve kahinlikta olmalidr.

23. Firma cihazlarinm bakimlarmi tic ayhk periyotlarla yaprahdir.

C-GENEL OZELLIKLER

24. Malzemeler ambarimiza siparis miktarlar1 kadar tam ve noksansiz olarak teslim edilecektir. Siparislerin béliinerek parcalar
halinde teslim edilmesi ancak idarenin onayma baghdir.

25. Malzemelerin teslim yeri U.U.Déner Sermaye Saymanligt Tip Fakiiltesi Tasmir Kayit Kontrol Birimi ambartdir. Malzemeler
raf teslimi almacaktir.

26. Ambalajlar ayni boyda dayanikli malzemeden imal edilmis olup kirik, ezik yamuk ambalaj olmayacak, etiket iizerinde giincel
"1'1bbi Cihaz Yo6netmeligi"n de belirtilen bilgiler olacaktir.

27. Malzemeler teslim esnasinda en az 2 (iki) yil miatlt olmahidir, Uretim tarihi itibari ile iki yildan daha kisa miatly iiriinlerde
teslimat esnasinda ki Uirin Giretim tarihi, teslimat tarihinden en fazla (i¢ ay éncesi olmahdir,

28. Miad: yakiugan malzemeler igin, son kullanma tarihinden ti¢ ay énce bildirilmek sureti ile uzun miatli olan malzemelerle
degistirmesi yiiklenici firma tarafindan saglanacaktir.

29. Malzemelerin firma tarafindan vaka bag1 getirilip kuilandirildigs alimlar igin, glincel SUT hiikiimlerine aykar1 kulanmm oldugiu
durumlarda (endikasyon dist vb.), sorumluluk firmaya ait olup, SGK tarafindan yapilacak kesintiler firmanm alacaklarindan
mahsup edilecektir.

30. Saghk Bakanlig1 tarafindan yaymnlanan gilncel "Tibbi Cihaz Yonetmeligi" kapsamndaki tiriinler igin, mevzuata gbre uygulanan
kayit sisteminde (TITUBB, UTS vb.) kayitli ve onayli bar-kod (EAN 13 uyumlu) numarasin, birim bazinda malzemenin etiketi
fizerinde bulunmasi zorunludur.

31. Malzemeler Saglik Bakanl:g1 tarafindan yayinanan giincel "Tibbi Cihaz Ydnetmeligi"n de belirtilen sartlara uygun olmahdir.
32. Majzemeyi temin eden yiiklenici firma, malzeme ile iigili, mevzuata gire uygulanan kayit sistemindeki tiim tanimlamaiart
(TITUBB, UTS vb.) ile SUT kodu tanimlamalarindaki yanlis veya eksik beyandan dolay! kurumun ugrayacag tim maddi manevi
zarardan sorumludur.

33. Teklif veren firma, thalelerde degerlendirilmek lizere veterli miktarda numune geﬂrecektlr
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(*) Ystek yapylan hizmet, demirbap/sarf malzeme ile ilgili Satyn Alma Bilgisi (Partname) bu béliimde belirtilir. Gerekli gbriiliir ise bu btliimde kag
sayfadan oluptudunun belirtilmesi ve her sayfanyn imzalanmasy kaydy ile satyn alma \bilgisi bu forma eldenebilit:

Satyn Alma Bilgisi elupturulurken satyn alynacak iiriiniin dzellikleri ve tapymasy gereken partlar acyklanyr ve uygun oldudu yerde apadydakileri
icermelidir,

-Uritn onay¥, Prosediirler, Siireg ve Donanym igin partiar

<Personelin nitelidi icin partlar

-Kalite yénetim partlary

-Hizmetin tanymy ve gerekleri

Bu Dokiiman Uludad Universitesi Rektérliidt'ne aittir. Bapkalary tarafyndan kullanylamaz ve ¢odaltylamaz.
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‘Malzeme Kodu { JENS05800 [KEMIK JLIGI ISLEME VE AYIRMA SET] & HO1027 " SATINALMA BYLGYSY '(DARTNAME] ¢
Partname Kodu 61421 Hematoloji B.D Kok hitcre nakil finitesi Diizenleme Tarihi : (05/12/2017

bartname Metni :

KEMIK ILIGI ISLEME VE AYIRMA SETI SATIN ALMA BILGISI

Uludag Universitesi Tip Fakiiltesi Saglik Uygulama ve Aragtirma Merkezi Terapdtik Aferez Merkezine Terapotik Fotoferez
islemleri i¢in gereken malzemeler, agsagida A- Genel Hiikiimler, B- Teknik Ozellikler basliklar: altmda verilen teknik sartnamelere
uygun olarak satin alinacaktw. {hale swrasmda yapilacak degerlendirmelerde bu ilke ve ¢zelliklerin 6n sart olarak dikkate aliracagi
unutulmamahdur. Belirtilen ilkelere uygun olmayan teklifler, degerlendirme sirasinda thale digt birakilmak igin veterli
sayilabilecektir.

A-TEKNIK SARTNAME GENEL HUKUMLERI

1.ISTENEN DOKUMANLAR:

1. Teklif edilecel malzemelerin numuneleri, daha 6nce kullamimamg veya iiretiminde degigiklik yapilmus ise teklif dncesinde (en
gee 15 giin) Terapttik Aferez Merkezi'ne getiriimeli ve denenerek sonug hakkmda mutabakat sagianmalidir. Numunesi
getirilemeyen malzemeler i¢in Terapttik Aferez sorumbisundan onay alinarak aym siire iginde katalog verilmelidir. Belirtilen siire
igerisinde tanitim yapiimayan numune degerlendirme dig1 tutulacaktir.

2. Sarf malzemeleriyle birlikte cihaz tellif etmesi gerelken firmalar cithazin teslimi sirasmda her cihaz icin tibbi ve teknik
dzelliklerinin griilebilecefi orijinal doklimanlardan birer takim vermelidir, Ayrica birer adet Tiirkge kullanim kilavuzu, cihazin
mekanik, elektrik ve elekironik devre semalarmi igeren servis el kitabi verilmelidir.
2.EGITIM:

3. Sarf malzemeleriyle beraber cihaz tekiif edecek olan firmalar, cihaz ve kullanimuyla ilgili her ttirtii egitimi vermeli, gerektiginde
cihazin kullanim pratigi kazanlana kadar Terapttik Aferez Merkezi'nde bir eleman gorevlendirebilmelidir. Bu sart tellif
dosyasinda firma tarafindan taahhiit edilerek belgelendirilmelidir.

3. TEKNIK SERVIS, GARANTI VE YEDEK PARCA:
4. Alim1 yapilacak sarf malzemelerin kullanilacag cihazlarda meydana gelen herhangi bir ariza icin en geg 24 saat icerisinde teknik
servis elemani gonderilmeli, ariza 48 saat igerisinde giderilmeli veya is akigmumn engellenmemesi igin ariza giderilinceye kadar
birime muadili bir cihaz/sistem yerlestirilebilmelidir.
5. Sarf malzemeleriyle beraber cihaz teklif edecck olan firmalar sarf malzeme kullanim bitinceye kadar cihazi birimde
birakmalichr,
6. Cihazin kontrol ve kalibrasyonu i¢in gerekecek malzeme-materyaller son kullanma tarihleri uygun olacak sekilde firma
tarafindan iicretsiz olarak karsilanmalider. ‘
7. Firma tarafindan, merkezimizin gerel gordigh arabklarla (3 ay) periyodik bakim ve kalibrasyonlar yapilmalh ve belgelenmelidir,
8. Teklif veren firmalar s6z konusu cihaz i¢in teknik servis imkanlarm ve teknik alt yapr durumunu belgeleyeceklerdir.
9. Sarf malzemelerivle beraber cihaz teklif edecek olan firmalar cihazin birimde bulundugu siire boyunca iicretsiz balam, onarim ve
yedek parga garantisi vermelidir.

10. Elektrik kesintileriyle meydana gelebilecek arizalarin tinlenmesi amaciyla teslim edilecek her cihazla birlikte kesintisiz bir glic
kaynagi da verilmelidir,

11, Cihaz ve kitlerin Tiuirkive temsilcisi olan firmanm tiim Tiwkiye ¢capinda yaygmn teknik hizmet ve satig teskilat: olmalidir,

12, Teknik servis teskilatt TSE Hizmet Yeterlilik belgesine sahip olmaledir,

13. Teknik servis teskilat, kalite yonetimi gergevesinde, servislerinin sistematik ve tim kalite gerekliliklerinin zamanmda ve uygun
bir bigimde yapildigmi onaylayan ilgili ISO serisi belgelerden ilgili olanina sahip olmalidir.
4 KABUL VE MUAYENE:

14, Sarf malzemeler $zel ambalajinda teslim edilmeli, bozuk ambalajh veya transport ya da saklanmaya bagli olarak hatal
galismanin saptandigi malzemeler firma tarafindan ficretsiz olarak degistirilmelidir,

15. Sarf malzemenin teslimat agagida belirtildigi sekilde olmalidir,
TEKLIFLERIN HAZIRLANMASI VE DEGERLENDIRILMES!:

16. Teklif veren firmalar sartname maddelerine cevap vereceklerdir. Bu ¢cevaplar Sartnameye Uyguntuk Belgesi basli altida
olmaldir, Teknik sartnamede istenen dzelliklerin hangi dokiimanda goriilebilecegi belirtilecek ve dokiiman tizerinde teknik
sartname maddesi igaretlenmis olacaktir. Bu cevaplar crijinal dokiimanlart ite karsilagtirildigmda her hangi bir farklilik bulunursa
firma degerlendirme dig1 birakilacaktir,

17. Sartnameye uygunluk belgesi hazirlamayan ve sartnamede istenilen teknik Szellikleri saglamayan firma teklifleri red
edilecektir.

18, Teknik sartnamede belirtilmeyen hiikiimler konusunda idari sartname hitkiimleri gegerlidir,
B-TEKNIK SARTNAME TEKNIK OZELLIKLER
19. Set kapali sistem olmalider,
20. Set igerisinde Islenecek tirtinde piht filtresi bulunmalsdir.

Bu Dékiiman Uludad Universitesi Rektoriudii'ne aittir. Bapkalary tarafyndan kullanylamaz ve ¢odaltylamaz.
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21. Set tek kullammlik ve etilen oksit sterilizasyonlu olarak sunulmahdir.

22. Set ile ¢aligilabilecek kan iiriinleri (Kemik iligi - Tam kan) olarak ¢alisabilmelidir,

23, Set igerisinde iiriin torbas: eklemek i¢in spayk bulunmahdir.

24, Set icerisinde islenecek {irlin hacmi 30-3300 ml arasinda olmalidir.

25, Set igerisinde toplanan tirtin hacmi 6-1500 ml arasinda olmalidir

26. Set igerisinde bulunan ¢anak hacmi 220 mi olmalidir.

27. Set igerisinde mikrobiyal filtresi ile hat basmng monitdril bulunmahdir

28. Set icerisinde 500 ml hacime sahip 2 adet tirin atik torbasi bulunmalidir.

C-GENEL OZELLIKLER

29, Malzemeler ambarimiza siparis miktarlan kadar tam ve noksansiz olarak teslim edilecektir. Siparislerin baliinerek pargalar
halinde teslim edilmesi ancak idarenin onayina baglidur.

30. Malzemelerin teslim yeri U.U.Déner Sermaye Saymanlifi Tip Fakilltesi Tagmir Kayit Kontrol Birimi ambaridir. Malzemeler
raf teslimi alinacalctir,

31. Ambalajlar ayni boyda dayanikh malzemeden imal edilmis olup kirtk, ezik yamuk ambalaj olmayacak, etilet tizerinde gilincel
*Tibbi Cihaz Yénetrneligi"n de belirtilen bilgiler olacaktir,

32. Malzemeler teslim esnasinda en az 2 (iki) y1l miath olmalidir. Uretim tarihi itibari ile iki yildan daha kisa miath iriinlerde
teslimat esnasinda ki {irlin iiretim tarihi, teslimat tarihinden en fazla {i¢ ay tncesi olmahdr.

33. Miadi yaklasan malzemeler igin, son kullanma tarihinden fi¢ ay 6nce bildirilmek sureti ile uzun miath olan malzemelerle
degistirmesi yiiklenici firma tarafindan saglanacaktir,

34. Malzemelerin firma tarafindan vaka bag getirilip kallandinldigi alimlar i¢in, giincel SUT hilkiimlerine aykiri kullanim oldugu
durumlarda (endikasyon dis1 vb.), sorumluluk firmaya ait olup, SGK tarafindan yapilacak kesintiler firmanm alacaklarindan
mahsup edilecektir.

3S. Saglik Bakanlig: tarafindan yayinlanan giincel "Tibbi Cihaz Ydnetmeligi” kapsamindaki tirinler i¢in, mevzuata gire uygulanan
kay1t sisteminde (TITUBB, UTS vb.) kayith ve onayl bar-kod (EAN 13 uyumlu) numarasmin, birim bazinda malzemenin etiketi
tizerinde bulunmas1 zorunludur,

36. Malzemeler Saghk Bakanlig: tarafindan yaymlanan giincel "Tibbi Cihaz Yonetmeligi"n de belirtilen sartlara uygun olmalidar.
37. Malzemeyi temin eden yiiklenici firma, malzeme ile flgili, mevzuata gore uygulanan kayit sistemindeki tiim tanimlamalar
(TITUBB, UTS vb.) ile SUT kodu tanimlamalanindaki yanliy veya eksik beyandan doiay1 kurumun ugrayacag tiim maddi manevi
zarardan sorumhudur,

38. Teklif veren firma, ihalelerde degerlendirilmek iizere yeterli miktarda mumune getirecektir.

iy Pnidels \ 1-'\E'MKJLy
SATINALMA BILGISINI OLUSTURAN Hematoloji %\m%‘hﬁﬁ;ﬁ %& i @6
AD/BD/BIRIM profD mx Ao ok W
SATINALMA BILGISINI OLUSTURAN s\ o
D/BD/BIRIM SORUMLUSU i we
TARIH \\ "
VE IMZA

sayfadan oluptudunun belu tilmesi ve her sayfanfm imzalanmasy kaydy ile satyn alma h:lgm bu forma e]dencblllr

Sat§n Alma Bilgisi olupturulurken satyn alyaacak lirliniin dzellikleri ve tapfmasy gereken partlar acgklanyr ve uygun eldudu yerde apadydakileri
icermelidir,

-Uriin onay¥, Prosediirler, Siire¢ ve Donanym igin partlar

-Personelin nitelidi igin partlar

-Kalite yonetim partlary

-Hizmetin tanymy ve gerekleri

Bu Dokiiman Uludad Universitesi Reltdrlidii'ne aittir. Bapkalary tarafyndan lkullanylamaz ve godaltylamaz.
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Partname Metni :

KEMIK ILIGI TOPLAMA SETI SATIN ALMA BILGISI .

Uludag Universitesi Tip Fakiltesi Saglik Uygulama ve Arastrma Merkezi Terapotik Aferez Merkezi'ne Terapitik Fotoferez
iglemleri igin gereken malzemeler, asagida A- Genel Hilkiimler, B- Teknik Ozellikler basliklar1 altinda verilen teknik sartnamelere
uygun olarak satin alinacaktir. Ihale sirasinda yapilacak degerlendirmelerde bu ilke ve dzelliklerin 6n sart olarak dikkate alinacagy
unutuimamahdir. Belirtilen ilkelere uygun olmayan teklifler, degerlendirme sirasinda ihale dis1 birakilmak igin yeterli
sayilabilecektir.

A-TEKNIK SARTNAME GENEL HUKUMLERI

1.ISTENEN DOKUMANLAR:

1. Teklif edilecek malzemelerin numuneleri, daba dnce kullanilmamis veya tiretiminde degisiklik yapilmis ise teklif 6ncesinde (en
ge¢ 15 giln) Terapttik Aferez Merkezi'ne getirilmeli ve denenerek sonug hakkinda mutabakat saglanmahdir, Numunesi
getirilemeyen malzemeler igin Terapdtik Aferez sorumlusundan onay alinarak ayni siire iginde katalog verilmelidir. Belirtilen siire
igerisinde tanitimi yapimayan numune degerlendirme dist tutulacaktir.

2. Sarf malzemeleriyle birlikte cihaz teklif etmesi gereken finmalar cihazin teslimi sirasinda her cihaz igin tbbi ve teknik
dzelliklerinin goriilebilecedi orijinal dokiimanlardan birer takun vermelidir. Ayrica birer adet Tiirkge kullanmm kilavuzu, cihazin
mekanik, elekfrik ve elekfronik devre semalarmu iceren servis el kitabi verilmelidir.

2.EGITIM:

3. Sarf malzemeleriyle beraber cihaz teklif edecek olan firmalar, cihaz ve kullammuiyla ilgili her tirlii egitimi vermeli, gerektiinde
cihazm kullamm pratigi kazamlana kadar Terapdtik Aferez Merkezi'nde bir eleman goreviendirebilmelidir. Bu sart teklif
dosyasinda firma farafindan taabhiit edilerek belgelendirilmelidir.

3.TEKNIK SERVIS, GARANTI VE YEDEK PARCA:

4. Al yapilacak sarf malzemelerin kullanilacag: cihaziarda meydana gelen herhangi bir ariza icin en geg 24 saat igerisinde teknik
servis elemani génderilmeli, ariza 48 saat igerisinde giderilmeli veya is akigimin engellenmemesi i¢in ariza giderilinceye kadar
birime muadili bir cihaz/sistern yerlegtirilebilmelidir.

3. Sarf malzemeleriyle beraber cihaz teklif edecek olan firmalar sarf malzeme kullanimi bitinceye kadar cihazi birimde
brrakmahdir.

6. Cihazin kontrol ve kalibrasyonu igin gerekecek malzeme-materyaller son kullanma tarihleri uygun olacak sekilde firma
tarafindan licretsiz olarak karsilanmalidir. ‘

7. Firma tarafindan, merkezimizin gerek gérdiigii araliklarla (3 ay) perivodik bakim ve kalibrasyonlar yapilmali ve belgelenmelidir.
8. Teklif veren firmalar sbz konusu cihaz igin teknik servis imkanfarim ve teknik alt yapi durumunu belgeleyeceklerdir,

9. Sarf malzemeleriyle beraber cihaz teklif edecek olan firmalar cihazin birimde bulundugu siire boyunca iicretsiz bakum, onarim ve
yedek parga garantisi vermelidir.

10. Elektrik kesintileriyle meydana gelebilecek arizalarm 6nlenmesi amaciyla teslim edilecek her cihazla birlikte kesintisiz bir giig
kaynag da verilmelidir.

11. Cihaz ve kitlerin Tiirkiye temsilcisi olan firmammn tiim Tiirkiye ¢apinda yaygm teknik hizmet ve satig teskitati olmalidir.

12. Teknik servis tegkilatt TSE Hizmet Yeterlilik belgesine sahip olmalidir.

13. Teknilk servis tegkilati, kalite yonetimi gergevesinde, servislerinin sistematik ve tiim kalite gerekfililderinin zamaninda ve uygun
bir bigimde yapildigmi onaylayan ilgili [SO serisi belgelerden ilgili olanina sahip olmalidir.

4 KABUL VE MUAYENE:

14. Sarf malzemeler 6zel ambalajinda teslim edilmeli, bozulk ambalajli veya transport ya da saklanmaya bagli olarak hatals
¢ahsmanin saptandif: malzemeler firma tarafindan ticretsiz olarak degistirilmelidir,

15. Sarf malzemenin teslimat agagida belirtildigi sekilde olmalhdir,

TEKLIFLERIN HAZIRLANMASI VE DEGERLENDIRILMESI:

16. Teklif veren firmalar sartname maddelerine cevap vereceklerdir. Bu cevaplar Sartnameye Uygunluk Belgesi baghg altinda
olmahidir. Teknik sartnamede istenen dzelliklerin hangi dokiimanda giritlebilecegi belirtilecek ve dolkiiman tizerinde teknik
sartname maddesi isaretlenmis olacaktir. Bu cevaplar orijinal doldimanlar ile kargilastiriidigmda her hangi bir farklilik bukeursa
firma degerlendirme dis1 birakilacaktir.

17. Sartnameye uygunluk belgesi hazirlamayan ve sartnamede istenilen teknik dzellikleri saglamayan firma teklifleri red
edilecektir.

18. Teknik sarinamede belirtilmeyen hitkiimler konusunda idari sartname hiikiiraleri gegerlidir,
B-TEKNIK SARTNAME TEKNIK OZELLIKLER

Kemik iligi toplama seti teknik sartnamesi

19. Kit, en az asagidaki pargalar igereceltir:

Bu Dokiiman Uludad Universitesi Rektorliidiine aittir. Babkalary tarafyndan kullanylamaz ve godaltylamaz.
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-1 adet 1500 m! Toplama Torbas1

-1 adet Filitre Seti (850, 500 ve 200 mikronluk filitreler)
-3 adet 600 mi Transfer Torbas:

-1 adet 2000 ml Transfer Torbasi

-1 adet 600 mi Antikoagiilan Torba

-1 adet en az 105 cm Uzatma Hath

-1 adet Adaptor

20. Enjektor igindeki kemik iliinin Toplama Torbasma verilmesi ve ayni enjekt6riin antikoagiilan soltisyon ile yikanmas: her iki
torbaya bagh tek bir TRAC Valf sayesinde yapilabilecektir.

21. Toplama Torbasinn fizerinde aski yeri ve t¢ yoliu musluk bulunacaktir.

22. Her bir Transfer Torbasmda en az 2 adet girig-¢ikis portu , | adet enjeksiyon girisi ve 1 adet klemp bulunacakir.

23. Kiti olusturan Toplama Torbasy, Filitreler ve Transfer Torbalari birbirinden ayr1 olarak ve birlesme uglan kapakl olaralk
ambalajlanimg olacalkdtir.

C-GENEL OZELLIKLER

24. Malzemeler ambarmza siparis miktarlart kadar tam ve noksansiz olarak teslim edilecektir. Sipariglerin boliinerek pargalar
halinde teslim ediimesi ancak idarenin onayina baglidir,

25. Malzemelerin teslim yeri U.U.Doner Sermaye Saymanhigi Tip Fakiiltesi Tasmir Kayit Kontrol Birimi ambaridir. Malzemeler
raf teslimi alinacaktir.

26. Ambalajlar aynt boyda dayanikl malzemeden imal edilmis olup kirik, ezik yamuk ambalaj olmayacak, etiket lizerinde giincel
"T1bbi Cihaz Yoénetmeligi"n de belirtilen bilgiler olacaktir.

27. Malzemeler teslim esnasinda en az 2 (iki) y1l miath olmalidir, Uretim tarihi itibari ile iki yildan daha kisa miatl tirtinlerde
teslimat esnasmda ki liriin tiretim tarihi, teslimat tarihinden en fazla 1i¢ ay dncesi olmalidir.

28. Miad1 yaklagan malzemeler igin, son kullanma tarihinden ii¢ ay dnce bildirilmek sureti ile uzun miath olan malzemelerle
degistirmesi yiiklenici firma tarafindan saglanacaktrr,

29. Malzemelerin firma tarafindan vaka bas: getirilip kullandirildig: alimlar i¢in, giincel SUT hitkiimlerine aykin kullamim oldugn
durumlarda (endikasyon digt vb.), sorumluluk firmaya ait olup, SGK tarafindan yapilacak kesintiler firmanin alacaklarindan
mahsup edilecektir,

30. Saglic Bakanli§: tarafindan yaynlanan giincel "Tibbi Cihaz Yonetmeligi" kapsammdaki tiriinfer igin, mevzuaia gire uygulanan
kayit sisteminde (TITUBB, UTS vb.) kayith ve onayl bar-kod (EAN 13 uyumlu) numarasinm, birim bazinda malzemenin etiketi
tizerinde bulunmasi zorunladur.

31. Malzemeler Saglik Bakanlig tarafindan yayimlanan giincel "Tibbi Cihaz Yonetmehgl"n de behrtlien sartlara uygun olmalidir.
32, Malzemeyi temin eden yiiklenici firma, malzeme ile ilgili, mevzuata gire uygulanan kayit sistemindeki tiim tanimlamalar
(TITUBB, UTS vb.) ile SUT kodu tanimlamalarindaki yanls veya eksilc,heyandan dolay1 kurumun ugrayacag) tiim maddi manevi
zarardan sorumludur.

33. Teklif veren firma, ihalelerde degerlendirilmek iizere yeterli rniktar

numune getirecektir.

Tip Fokwies

#A

ey ZKALEMEA

SATINALMA BILGISINT OLUSTURAN Hematoloji B3} K glm el
AD/BD/BIRIM i Dip

SATINALMA BILGISINI OLUSTURAN \g Hast 3]
IAD/BD/BIRIM SORUMLUSU \ ;

TARIH
VE IMZA

{*) Ystek yapylan hizmet, demirbap/sarf malzeme ile ilgili Satyn Alma Bilgisi (Prtname} bu biliimde belirtiliv, Gerekli ghriifilr ise bu biliimde kag
sayfadan oluptudunan belirtilmesi ve her sayfanyn imzalanmasy kaydy ile satytf alma bilgisi bu forma cklenchilir,

Satyn Alma Bilgisi olupturalurken satyn alynacak tiriiniin 6zellilderi ve tapymasy gereken partlar agyklanyr ve uygun oldudu yerde abpadydakileri
lccrmel:dlr

-Uriin onayy, Prosedtrier, Siire¢ ve Donangm icin partlar

-Personelin nitelidi i¢in partiar

-Kalite ytnetim partlary

-Hizmetin tanymy ve gerekleri

Bu Dokitman Uludad Universitesi Rektérliidii'ne aittir. Bapkalary tarafyndan kullanylamaz ve goBaltylamaz.
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Partname Metni :
KEMIK LIGI ISLEME VE AYIRMA SETI SATIN ALMA BILGISI
Uludag Universitesi Tip Fakiiltesi Saglik Uygulama ve Aragtirma Merkezi Terapttik Aferez Merkezi'ne Terapitik Fotoferez
islemleri i¢in gereken malzemeler, asagida A- Genel Hilklimler, B- Teknik Ozellikler bagliklar: altinda verilen teknik sartnamelere
uygun olarak satm alinacaktir. Thale sirasinda yapilacak degerlendirmelerde bu ilke ve 6zelliklerin on sart olarak dikkate alinacagi
unutimamaldir. Belirtilen ilkelere uygun olmayan teklifler, degerlendirme sirasmda ihale dig1 birakilmak igin yeterti
sayllabilecektir,
A-TEKNIK SARTNAME GENEL HUKUMIERI

1ISTENEN DOKUMANLAR:

1. Teklif edilecek malzemelerin numuneleri, daha 8nce kullanilmamis veya tiretiminde degisiklik yapilms ise teldif dncesinde (en
geg 15 giin) Terapttik Aferez Merkezi'ne getirilmeli ve denenerek sonug hakkinda mutabalat saglanmalidir. Numunesi
getirilemeyen malzemeler igin Terapdtik Aferez sorumlusundan onay alinarak aym siire iginde katalog verilmelidir. Belirtilen siire
icerisinde tanitimu yapilmayan nummme degerlendirme digi tutulacakiir.
2. Sarf malzemeleriyle birlikte cihaz tekiif etmesi gereken firmalar cihazm teslimi sirasinda her cihaz igin tibbi ve teknik
ozelliklerinin goriilebilecepi orijinal dokiimanlardan birer takim vermelidir. Ayrica birer adet Tuirkge kullamm kilavuzu, cihazin
mekanik, elekirik ve elekironik devre semalarint igeren servis el kitabi verilmelidir.
2.EGITIM:
3. Sarf malzemeleriyle beraber cihaz teklif edecek olan firmalar, cihaz ve kullammiyla ilgili her tiirlil egitimi vermeli, gerektiginde
cthazin kullanim pratigi kazamlana kadar Terapitik Aferez Merkezi'nde bir eleman goreviendirebilmelidir. Bu sart teklif
dosyasinda firma tarafindan taahhiit edilerek belgelendirilmelidir.
3. TEKNIK SERVIS, GARANTI VE YEDEK PARCA:
4. Alimt yapilacak sarf malzemelerin kullamlacagi cihazlarda meydana gelen herhangi bir ariza igin en ge¢ 24 saat igerisinde tekml(
servis elemam gdnderilmeli, ariza 48 saat igerisinde gideriimeli veya is akiginin engellenmemesi i¢in arza giderilinceye kadar
birime muadili bir cihaz/sistem yerlegtirilebilmelidir.
5. Sarf malzemeleriyle beraber cihaz teklif edecek olan firmalar sarf malzeme kullanmm bltmceye kadar cihazi birimde
birakmalidir,
6. Cihazin kontrol ve kalibrasyonu igin gerekecek malzeme- matenyaller son kulianma tarihleri uygun olacak sekilde firma
tarafindan iicretsiz olarak kargilanmahdir.
7. Firma tarafindan, merkezimizin gerek gordigii araliklarla (3 ay) periyodik bakim ve kalibrasyonlar yapilmah ve belgelenmelidir,
8. Teklif veren firmalar s6z konusu cihaz igin teknik servis imkanlarini ve teknik alt yap: durumunu belgeleyeceklerdir.
9. Sarf malzemeleriyle beraber cihaz teklif edecek olan firmalar cthazin birimde bulundugu siire boyunca ficretsiz bakim, onarim ve
yedek parga garantisi vermelidir. t
10. Elekirik kesintileriyle meydana gelebilecek arizalarin 6nlenmesi amaciyla teslim edilecek her cihazla birlikte kesintisiz bir gitg
kaynag da verilmelidir.

11. Cihaz ve kitlerin Tiirkiye temsilcisi olan firmamn tiim Tiirkive ¢apinda yaygin teknik hizmet ve satig tegkilat: olmalidir.

12. Teknik servis tegkilati TSE Hizmet Yeterlilik belgesine sahip olmalidir.

13. Teknik servis teskilaty, kalite yoinetimi gergevesinde, servislerinin sistematik ve tiim kalite gerekliliklerinin zamanmda ve uygun
bir bigimde vapildigini onaylayan ilgili ISO serisi belgelerden ilgili olanna sahip olmalidur.
4 KABUL VE MUAYENE: ‘
14, Sarf malzemeler 6zel ambalajinda teslim edilmeli, bozuk ambalajl veya transport ya da saklanmaya bagli olarak hatali
¢alismanin saptandifi malzemeler firma farafindan ficretsiz olarak degistirilmelidir.
15. Sarf malzemenin teslimatr agagida belirtildigi seldilde olmalidar,
TEKLIFLERIN HAZIRLANMASI VE DEGERLENDIRILMESTI:
16. Teklif veren firmalar sartname maddelerine cevap vereceklerdir. Bu cevaplar Sartnameye Uygunluk Belgesi bagligi altinda
olmalidir. Teknik sartnamede istenen dzelliklerin hangi dokiimanda gériilebilecegi belirtilecek ve doldiman tizerinde teknik
sartname maddesi isaretlenmis clacaktir. Bu cevaplar orijinal doktimanlari ile karsilagtirildiginda her hangi bir farkhlik bulunursa
firma degerlendirme dist birakilacaktir,
17. Sartnameye uygunluk belgesi hazirlamayan ve sarmamede istenilen teknik 6zellikleri saglamayan firma teklifleri red
edileceldtir,

18, Teknik sartnamede belirtilmeyen hitkiimler konusunda idari sartname hiikiimleri gegerlidir.
B-TEKNIK SARTNAME TEKNIK OZELLIKLER
19. Set kapah sistem olmahdir.

20. Set igerisinde Iglenecek iirlinde pihti filtresi bulunmaldr,

Bu Dokizman Uludad Universitesi Reltorltidii'ne aittir. Bapkalary tarafyndan kullanylamaz ve ¢odaltylamaz.
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21. Set tek kullanimlik ve etilen oksit sterifizasyonlu olarak sunulmalidir.

22, Set ile ¢alistlabilecek kan triinleri (Kemik 1ligi - Tam kan) olarak galigabilmelidir.

23. Set igerisinde {iriin torbasi eklemek igin spayk bulunmalidir.

24. Set igerisinde islenecek {irlin hacmi 30-3300 ml arasmda olmalidir,

25. Set igerisinde toplanan iiriin hactni 0-1500 mi arasinda olmalidi

26. Set igerisinde bulunan ¢anak hacmi 220 ml olmahdir. -

27. Set igerisinde mikrobiyal filtresi ile hat basmg monitdrlt bulunmalidir

28. Set igerisinde 500 ml hacime sahip 2 adet iiriin atik torbasi bulunmalhidir,

C-GENEL OZELLIKLER

29. Malzemeler ambarimiza siparis miktarlar kadar tam ve noksansiz olarak teslim edilecektir, Sipariglerin bolimerek parcalar
halinde teslim edilmesi ancak idarenin onayma baghdr,

30. Malzemelerin teslim yeri U.U.Déner Sermaye Saymanligi Tip Fakiltesi Tagmir Kayit Kontrol Birimi ambandir, Malzemeler
raf teslimi aliacaltir.

31. Ambalajlar aym boyda dayanikli malzemeden imal editmis olap kirik, ezik yamuk ambalaj olmayacak, etiket tizerinde giincel
"T1bbi Cihaz Yo6netmeligi"n de belirtilen bilgiler olacaktir.

32. Malzemeler teslim esnasinda en az 2 (iki) yif miatl olmahdir. Uretim tarihi itibari ile iki y1ldan daha kisa miath tiriinlerde
teslimat esnasinda ki iiriin firetim tarihi, teslimat tarihinden en fazla Gg¢ ay oncesi olmahdir.

33. Miad1 yaklagan malzemeler i¢in, son kullanma tarihinden ii¢ ay once bildirilmek sureti ile uzun mlatii olan malzemelerle
degistirmesi yitklenici firma tarafindan saglanacalctir.

34, Malzemelerin firma tarafindan vaka bas1 getirilip kullandirnldigi aluniar igin, giincel SUT hiikiimlerine aykiri kullanim oldugn
durumlarda (endikasyon digt vb.), sorumluluk firmaya ait olup, SGK tarafindan yapilacak kesintiler firmanm alacaklarmdan
mahsup edilecekdtir.

35. Saghk Bakanlii tarafindan yayintanan giincel "Tibbi Cihaz Yénetmeligi" kapsamindali iirlinler igin, mevzuata gore uygulanan
kayit sisteminde (TITUBB, UTS vb.) kayitl ve onayh bar-kod (EAN 13 uyumlu) numarasmm, birim bazinda malzemenin etiketi
{izerinde bulunmas: zoruniudur.

36, Malzemeler Saglik Bakanlifii tarafindan yaymmlanan gimncel "Tibbi Cihaz Yénetmeligi'n de belirtilen sartlara uygun olmalidir,
37. Malzemeyi temin eden yiiklenici firma, malzeme ile ilgili, mevzuata gore uygulanan kayit sistemindeki tim tanimlamalar
(TITUBB, UTS vb.) ile SUT kodu tanimlamalarindaki yanks veya eksik beyandan dolay: kurumun ugrayacagi tiim maddi manevi
zarardan sorumludur.

38. Teklif veren firma, ihalelerde degerlendirilmek tizere yeterli miktarda numune getirecelktir.

SATINALMA BILGISINI OLUSTURAN Hematoloji

AD/BD/BIRIM Jludag g .S“f,slf,‘ffﬁm{f
SATINALMA BILGISINT OLUSTURAN ProfPrh  fos.No:52648
AD/BD/BIRIM SORUMLUSU '« pagt] ve Hematolnii Uzmo-
TARIH ' i

VE iMzaA /

(*) Ystek yapyian hizmet, demirbap/sarf malzeme ile ilgili Satyn Alma ;lgisfi (Partname} bu boliimde befirtiliv. Gerekli goriitiir ise bu béliimde kag
sayfadan oluptudunun belirtilmesi ve her sayfanyn imzalanmasy kaydy ile satyn alma bilgisi bu forma eklenebilir.

Satyn Alma Bilgisi olupturwlurken satyn alynacak iiriiniin dzellikleri ve tapymasy gereken partlar agyklanyr ve uygun oldudu yerde apadydakileri
icermelidir.

-{Iriin onayy, Prosediirter, Silre¢ ve Donangm i¢in bartlar

-Personclin nitelidi igin partlar

-Kalite yonetim partlary

-Hizmetin tanfmy ve gerekleri

Bu Dékiiman Uludad Universitesi Rektorlidi'ne aittir. Babkalary tarafyndan kullanglamaz ve godaltylamaz.
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Sartname Metni :
- SUREKLI RENAL REPLASMAN TEDAVIST 1IN HEMOFILTRE TEKNIK OZELLIKLERI
_ 1. Multifiltrate Kaset sisterni i¢in uygun arter-ven, diyalizat ve ultrafiltrat baglanti noktalart olmalidur.
- 2. Filtre, uygun kaset sistemi ile agagida belirtilen tedavileri yapabilmelidir.
a. slirekli yavas hemodiyaliz,
* b. stirekli yavag hemofiltrasyon
. ¢ high volim homofiitrasyon
+ d. stirekli yavas hemodiyafiltrasyon
. e. Sitrat antikoagiilasyonlu strekli yavas hemodiyaliz
- f. Sitrat antikoagiilasyonlu stirekli yavag hemodiyafiltrasyon
3. I¢ liimen ¢ap1 220 pm olmaldir.
4. Membran por ¢ap1 35um olmahidur.
. 5. Yiizey alam 1.8 m? olmalidur,
6. Kan dolum hacmi 130 ml olmalidir.
7. Tedavi esnasinda hasta i¢in ok onemli olan soliitlerin gecis katsayilari; albiimin igin 0.001, vitamin B12 igin 1, iniilin i¢in 1,
B2-M(beta2) igin 0.65 olmahdir. '
8. Membran materyali polisiilfon, membran yuva materyali polikarbonat olmalidur.
9. Sterilizasyon kalintiss riskine karsy, buhar sterilizasyonu ile sterilize edilmis olmalidir.
. 10. Steril ambalaj igerisinde olmalidir.
11, Filtrenin kullan:lacagi cihazin teknik dzellikleri asagidaki gibi olmalidir,
i a. 24 Litre temiz soliisyon tagima kapasitesine sahip ve uygulanabilir olmahdur.
- b. 24 Litre kirli atik tagima kapasitesine sahip ve uygulanabilir olmalidur.
¢. Cihazda, hastaya inflize edilen replasman soliisyonu ve diyaliz igin kullanilan diyalizat ayri ayr1 isitarak hastay1 olas: bir
hipotermiden koruyacak 2 adet entegre isiiic1 bulunmalidir.
d. Sitrat antikoagiilasyonun giivenilir bir sekilde gerceklegtirilebilmesi igin cihaz tizerinde entegre sitrat ve kalsiyum pompalan
bulunmalsdir.
¢ Sitrat antikoagiilasyonuna ait sitrat dozu ve kalsiyum dozu ayarlar cihaz ekram tizerinden gerceklestirilebilmelidir.
- f. Cihaz ortaya ¢ikabilecek bir alarm durumunda istenmeyen kalsiyum ve sitrat infizyonunu énleyebilmek igin sitrat ve kalsiyum
pompalarim otomatik sekilde durdurabilmelidir.
© g Cihazin kan,ultrafiltrat,diyalizat,replasman,sitrat, kalsiyum ve heparin olmak tizere 7 adet pompasi olmalidir.
~ h. Olasy elektrik kesintilerinde cihaz kendi tizerinde bulunan bataryasi yardimiyla 15 dakika ¢alisabilmeli cihazda kalan kani
. hastaya geri verebilmelidir,
. i. Cihazda dort adet (arter,vendz,ultrafiltrat,pre-filtre) basmng tranduseri olmalidir,
+ J. Cihazda olast hava embolisini Snleyebilmek amagl ultrasonik bir hava dedektsris bulunmalidir.
+ k. Cihazin Gizerinde ve cihazla kullamlan setlerde renk kodlamasi olmali ayrica kurulum esnasinda ekranda setin bu renk kodlarmna
. gore yerlestirilmesi kullaniciya gosterilebilmeli bdylece hatasiz set yerlegimi yapilabilmelidir.
I. Cihazin elekiriksel glivenligi, elektrik sokuna kars: en yiiksek koruma derecesi olan Tip CF ( Cardiac Float) olmalidir.
. Genel Ozellikler;
1. Malzemeler ambarimiza siparis miktarlar kadar tam ve noksansiz olarak teslim edilecektir. Siparislerin boliinerek parcalar
- halinde teslim edilmesi ancak idarenin onayma baghdr.
2. Malzemelerin teslim yeri U.U.Doner Sermaye Saymanligs Tip Fakiiltesi Tagir Kayit Kontrol Birimi ambandir, Malzemeler raf
teslimi almacaktir.
3. Ambalajlar ayn: boyda dayanikl malzemeden imal edilmis olup kirik, ezik yamuk ambalaj olmayacak, etiket tizerinde giincel
"Tibbi Cihaz Yonetmeligi"n de belirtilen bilgiler olacaktir.
4. Malzemeler teslim esnasinda en az 2 (iki) y1l miath olmalidir. Uretim tarihi itibari ile iki yildan daha kisa miath tirtinlerde
 teslimat esnasinda ki tirtin tiretim tarihi, teslimat tarihinden en fazla ¢ ay dncesi olmahdir,
5. Miadi yaklasan malzemeler i¢in, son kullanma tarthinden ii¢ ay 6nce bildirilmek sureti ile uzun miatl olan malzemelerle
degistirmesi yliklenici firma tarafindan saglanacaktir,
6. Malzemelerin firma tarafindan vaka bag1 getirilip kullandirildig: alimlar igin, giincel SUT hiikiimlerine aykir kullamm oldugu
. durumlarda (endikasyon digt vb.), sorumluluk firmaya ait olup, SGK tarafindan yapilacak kesintiler firmanin alacaklarmdan
i mahsup edilecektir. :
- 7. Saghk Bakanh tarafindan yaymianan giincel "Tibbi Cihaz Yonetmeligi" kapsamindaki tirtinler igin, mevzuata gore uygulanan
. kayit sisteminde (TITUBB, UTS vb.} kay1tl: ve onayli bar-kod (EAN 13 uyumlu) numarasmin, birim bazinda malzemenin etiketi

Bu Dékiiman Uludag Universitesi Rektorliigi'ne aittir. Bagkalan tarafindan kullamlamaz ve ¢ogaltilamaz.
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* {tzerinde bulunmas: zorunludur.

8. Malzemeler Saghk Bakanligi tarafindan yaymnlanan giincel "Tibbi Cihaz Yonetmeligi'n de belirtilen gartlara uygun olmahdir.

7

' 9. Malzemeyi temin eden yiiklenici firma, malzeme ile ilgili, mevzuata gdre uygulanan kayit sistemindeki tiim tanimlamalari

(TITUBB, UTS vb.) ile SUT kodu tanimiamalarindaki yanlis veya eksik beyandan dolay1 kurumun ugrayacag tiim maddi manevi

- zarardan sorumludur.

~ 10. Teklif veren firma, ihalelerde degerlendirilmek tizere yeterli miktarda numune getirecelkdtir,

SATINALMA BILGISINI OLUSTURAN
AD/BD/BIRIM

Nefroloji Bilim Dali/Tlemodivaliz Unitesi

SATINALWIA BILGISIN OLUSTURAN
AD/BD/BIRIM SORUMLUSU

Prof. Dr. Alparstan ERSOY

A —

TARIH
VE Imza

OW

7

(%) istek yapilan hizmet, demirbag/sarf malzeme ile ilgili Satin Alma Bilgisi ($artname) bu bélimde belirtilir. Gerekli gbrilliir ise bu bslimde kag
sayfadan olustugunun belirtitmesi ve her sayfanim imzalanmasi kaydi ile satm alma bilgisi bu forma eklenebitir.

Satin Alma Bilgisi olusturulurken satin alinacak ilrliniin zellikleri ve tapimas gereken sartlar agiklamir ve uygun oldugn yerde asagidakileri

icermelidir.

-Urtin onays, Proseditrler, Siirec ve Donamim i¢in sartlar

-Personelin nitefigi igin sartlar
-Kalite ybnetim sartlar
-Hizmetin tammi ve gerekleri

Bu Dokiiman Uludag Universitesi Rektoriiigiine aittir. Bagkalan tarafindan kullanilamaz ve gogaltitamaz,
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1 Rev.No : 00 Rev.Tarihi
- Malzeme Kodu { JENS06261 [SITRAT ANTIKOAGULASYON SOLUSYONU & NF1022 SATINALMA BILGISI (SARTNAME) (*

Bijliim istem No  :58489

Sartname Kodu 65922 Nefroloji Bilim Dali/Hemodiyaliz Unitesi Diizenleme Tarihi :03/09/2018

Sartname Metni :
- Sitrat Antikoagiilasyonlu Strekli Renal Replasman Tedavisi i¢in Sitrat Soliisyonu

. 1. Sollisyonlar tam kan antikoaglilasyonu igin siirekli rénal replasman tedavilerinin bir pargasi olarak kullanilabilmelidir,

| 2. Her litre solitsyon 136 mmol sitrat icermelidir.

i 3. Solisyonlar 1,5 litrelik torbalarda olmalidir.

. 4. Malzemeler ambarimiza siparis miktarlari kadar tam ve noksansiz olarak teslim edilecektir, Siparislerin boliinerek parcalar
 halinde teslim edilmesi ancak idarenin onaymna baglidir.

© 5. Malzemelerin teslim yeri U.U.Doner Sermaye Saymanhg: Tip Fakiiltesi Taginir Kayit Kontrol Birimi ambaridir. Malzemeler raf
teslimi almacaktir, _

6. Ambalajlar ayn1 boyda dayanikli malzemeden imal edilmis olup kirik, ezik yamuk ambalaj olmayacak, etiket fizerinde giincel
"Tibbi Cihaz Yénetmeligi"n de belirtilen bilgiler olacaktir,

- 7. Malzemeler teslim esnasimnda en az 2 (iki) y1l miatlt olmahdir, Uretim tarihi itibari ile iki yildan daha kisa miath firtinlerde

. teslimat esnasinda ki {irlin firetim tarihi, teslimat tarihinden en fazla ti¢ ay 8ncesi olmahdir.

+ 8. Miad1 yaklasan malzemeler igin, son kullanma tarihinden ti¢ ay 6nce bildirilmek sureti ile uzun miatli olan malzemelerle

. degistirmesi yliklenici firma tarafindan saglanacakr,

- 9. Malzemelerin firma tarafindan vaka bagi getirilip kullandmldig: alimlar igin, glincel SUT hiikiimlerine aylkir1 kallanim oldugu
- durumlarda (endikasyon dig1 vb.), sorumluluk firmaya ait olup, SGK tarafindan yapilacak kesintiler firmanin alacaklarmndan

~ mahsup edilecekfir,

10. Saglhk Bakanhg) tarafindan yaymlanan giincel "Tibbi Cihaz Y 6netmeligi" kapsamindaki tirtinler igin, mevzuata gire uygulanan
kayit sisteminde (TITUBB, UTS vb.) kayith ve onayl bar-kod (EAN 13 uyumlu) numarasinin, birim bazinda malzemenin etiketi

. {izerinde bulunmasi zorunludur.

11. Malzemeler Saglik Bakanlifs tarafindan yaymlanan gincel "Tibbi Cihaz Yonetmeligi"n de belirtilen sartlara uygun olmahdir.

. 12. Malzemeyi temin eden yiiklenici firma, malzeme ile ilgili, mevzuata gore uygulanan kayit sistemindeki tim tanimlamalars

' (TITUBB, UTS vb.) ile SUT kodu tanimlamalarindaki yanls veya eksik beyandan dolayr kurumun ugrayacag tiim maddi manevi

. zarardan sorumludur,

- 13, Teklif veren firma, ihalelerde degerlendirilmek iizere yetetli mikiarda numune getirecektir.

SATINALMA BILGISINI OLUSTURAN Nefroloji Bilim Dali/Hemodivaliz Unitesi
ADIBDIBIREM 2 Pn
SATINALMA BILGISINI OLUSTURAN Prof. Dr.Alparslan ERSOY -
f\DIBDIBIRIM SORUMLUSU ]

TARIH 03.09.2018

VE IMZA

(*) Estek yapmitan hizmet, demirbag/sarf malzeme ile ilgili Satin Alma Bilgisi (Sartname) bu bitiimde belirtilir, Gerekli gbriliir ise bu bilimde kag
sayfadan olugtufunun belirtilmesi ve her sayfamn imzalanmas: kaydi ile satin alma bilgisi bt forma eklenebilir,

Sabio Alma Bilgisi olusturnlurken satin ahmacak iiriiniin tzellikleri ve tasimas: gereken sartiar agklamr ve uygun oldugu yerde asagidakileri
igermelidir,

-Eiriin onayi, Prosediirler, Siire¢ ve Donamm icin gartiar

-Personelin niteligi icin sarttar

-Kalite ytnetim sartlar

~-Hizmetin tanimm ve gerekleri

Bu Dokiiman Uludag Universitesi Rektorlugti'ne aittir, Bagkalar: tarafindan kullamlamaz ve gogaltilamaz.
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- Sartname Kodu 65923 Nefroloji Bilim Dah/Hemodiyaliz Unitesi Diizenleme Tarihi :03/09/2018

————

Sartname Metni ;
Sitrat Antikoagtlasyonlu Stirekli Renal Replasman Tedavisi igin Kalsiyum Igermeyen Fosfath Diyaliz Sollisyonu
1. Her litre soliisyonda asagida belirtilen konsantrasyonlarda elektrolit bulunmas: gereklidir.

Na+ 133 mmol/L

Mg-++ 1 mmol/L

©Cl- 116,5 - 118,5 mmol/L,
- HCO3 20 mmol/L

* Glukoz 1 g/L

K degeri 2 mmol/L
. Fosfat 1,25 mmol/L

2. Sollisyonun igeriginde Kalsiyum ve Laktat bulunmamahdir,

- 3. Soliisyoniar 5 litrelik ¢ift bilme torbalarda olmahdir.
+ 4, Karigmis soliisyon stabilitesini en az 48 saat korumahdur.
3. Malzemeler ambarimiza siparis miktarlari kadar tam ve noksansiz olarak teslim edilecektir. Siparislerin bolinerek pargalar

halinde teslim edilmesi ancak idarenin onaymna baghdir,

6. Malzemelerin teslim yeri U.U.Dbner Sermaye Saymanhg Tip Fakilltesi Tagmir Kayit Kontrol Birimi ambaridir. Malzemeler raf
teslimi almacaktir,

- 7. Ambalajlar aym boyda dayanikli malzemeden imal edilmis olup kirik, ezik yamuk ambalaj olmayacak, etiket izerinde giincel

"T1bbi Cihaz Yénetmeligi"n de belirtilen bilgiler olacaktrr.

- 8. Malzemeler teslim esnasinda en az 2 (iki} y1l miath olmalidir, Uretim tarihi itibari ile iki yildan daha kisa miath triinlerde

teslimat esnasinda ki {iriin tiretim tarihi, teslimat tarihinden en fazla tig ay éncesi olmalidir.
9. Miad1 yaklasan malzemeler i¢in, son kullanma tarihinden tig ay 8nce bildirilmek sureti ile uzun miatli olan malzemelerle
deBistirmesi yiiklenici firma tarafindan saglanacaktir.

- 10. Malzemelerin firma tarafindan vaka bag getirilip kullandirildig alimlar igin, gincel SUT hiikiimlerine aykir1 kullamm oldugu
- durumlarda (endikasyon dis1 vb.), sorumluluk firmaya ait olup, SGK tarafindan yapilacak kesintiler firmanin alacaklarndan

i mahsup edilecektir,

- 11. Saglik Bakanlhig) tarafindan yayinlanan giincel "Tibbi Cihaz Yonetmeligi" kapsammdaki irtinler igin, mevzuata gore uygulanan
- kayit sisteminde (TITUBB, UTS vb.) kayith ve onayl bar-kod (EAN 13 uyumiu) numarasinin, birim bazinda malzemenin etiketi

¢ {izerinde bulunmasi zorunludur.

. 12, Malzemeler Saghk Bakanlip) tarafindan yaymlanan giincel "Tibbi Cihaz Y 6netmeligi™n de behrtllen sartlara uygun olmalidir,
P13 Malzemeyi temin eden yiiklenici firma, malzeme ile ilgili, mevzuata gore uygulanan kayit sistemindeki tiim tammlamalar:

. (TITUBB, UTS vb.) ile SUT kodu tantmlamalarindaki yanlis veya eksik beyandan dolayr kurumun ugrayacag tiim maddi manevi

. zarardan sorumludur,

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

SATINALMA BILGISINT OLUSTURAN Nefrolofi Bilim Dal/Hemodiyaliz Unitesi

AD/BD/BIRIM

SATINALMA BiLGISIN} OLUSTURAN Prof.Dr. Alparslan ERSOY

AD/BD/BIRIM SORUMLUSU E? Z ;}“‘*
TARIH ' 03002008 [/

YE !MZA

(*) Istel yapdlan hizmet, demirbag/sarf matzeme ile ilgili Satin Alma Bilgisi (Sartname) bu béiimde belirtilir. Gerekli goriiliir ise by boliimde kag
sayfadan olugtugunun belirtilmesi ve her sayfanim imzalanmas kaydi ile satin alma bilgisi bu forma eklenebilir.

Satin Alma Bilgisi olugturulurken satin ahinacak tirtiniin tzellikleri ve tagimas: gereken sartlar agiklamr ve uygun olduguo yerde asagidakileri
igermelidir,
-Uriin onaye, Prosediirier, Siireg ve Donanim icin sartlar
-Personelin nitelifi icin sartlar
-Kalite yonetim sartlan
-Hizmetin tanim ve gerekleri

Bu Dokiiman Uludag Universitesi Rektorliigiine aittir. Bagkalart tarafindan kullamlamaz ve gogaltilamaz.

A0
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UU-SK BUTGE PLAN SATINALMA TEKNIK SARTNAME ORNEGI

ANTIKOAGULASYONLY (HEMOFILTRE HARIC, DIGER TUM
BILESENLER DAHIL) & NF1038 '

Boliim istem No ;58489

Sartname Kodu ! 65924 \fNefroioji Bilim Dal/Hemodiyaliz Unitesi Diizenleme Tarihi :03/09/2018

Sartname Metni :
- SITRAT ANTIKOAGULASYONLU RENAL REPLASMAN TEDAVISI ICIN ARTER-VEN SETI TEKNIK OZELLIKLER]

1. Set pre-konnekte olmah, hatlar filireden bagimsiz olmah, arter, ven, ultrafiltrat hatlarndan olugmaly, kolay tanmmasi igin tim

: hatlar renk kodlu olmalidir.

- 2, Kolay yerlestirilebilmesi igin arter-ven hatt, ultrafilirat hatt1 kaset halinde olmalhdir,

~ 3. Pompa segmentleri, basing transdiiserleri ve baglant: noktalarmda renk kodlar meveut ve monte halde olmahdir.
: 4. Bir adet filtreyi koruma amagh arter hava tutucu hazne olmahdr.

5. Vendz doniis hattinda hastay1 koruma amagh seviye dedektoriine yerlesecek sekilde tasarlanmig hava tuincu hazne olmaldir.

- 6. Vendz donlis hatti fizerinde hava dedektorl igin hava haznesi olmalidir, Daha giivenli tedavi yapabilmek igin bu hava

: haznesinde pihtr tutucu filtre olmahdur.

~ 7. Kasette renk kodlu 4 adet basing izalatorit olmalidur,

- 8. Kaset sisteminin toplam dolum hacmi 146 ml gegmemelidir,

" 9. Kan ve ultrafiitrat pompalar igin segment ¢ap1 6.4 mm olmalhdir.

- 10. Etilen oksit ile sterilize edilmis olmahdir.

© 11, Ambalajn i¢inde, tedavi sonunda kann tamamen ve daha kolay geri verliebllmesa icin 6zel bir izotonik baglant: adaptorii
- olmalidir,

. 12. Ultrafiltrat hattt dolum hacmi 23 m! gegmemelidir.

. 13. Olas: kan kagaklarint algilayici deiektiire uygun hat olmahdr,

~ 14. Olasi prhtilagma durumumda kan setinin degistirilmesine gerek olmadan kullamlacak filtrenin degistirilmesine imkan vermelidir.

. 15. Heparin baglanti portu olmah, harici bir hatia gereksinim duyulmamalichr.

16. Kan, vltrafiltrat, diyalizat, replasman, sitrat, kalsiyum ve heparin olmak iizere 7 adet pompa baglantisi olmahdir,

+ 17. Tedaviden once yikama yapabilmek i¢in 2 1t kapasiteli yikama torbasi bulunmalidir.
- 18. Tedavi esnasinda daha az is yiiki ve daha az miidahale amagh, ayr bir steril ambalaj igerisinde 10 1t kapasiteli atik torbas

olmahdir,

- 19. Setlerin iginden olas: elektrik kesintisi durumlarinda, kullanilan cihazin 15 (onbes) dakika batarya destegi siiresi boyunca setin

ziyan olmamasi igin kullamlacak arter-ven baglant: adaptorit gikmalidir ve sieril ambalaj icerisinde olmahdr.

- 20. Kaset sistemi tizerinde, sitrat antikoaglilasyonunu ger(;eklesﬂrebllmek igin entegre sekilde ayr sitrat ve kalsiyum hatlan
. bulunmaly, dzellikleri agagidaki gibi olmahdir,

- a, Sitrat ve kalsiyum pompalart igin segment ¢ap1 2.25 mm olmalidir,

. b, Sitrat ve kalsiyum hatlar: iizerinde ayr1 ayr1 renk kodlu damlama hazneleri olmalidir,

c. Sitrat soliisyonu igin uygun baglant1 hatt1 olmalidir,

. d. Kalsiyum hatt1 igin spike baglant adaptorit olmahdir,

i e. Sitrat hatt, arter hasta hatt1 tizerine monte edilmis olmahdr, disardan ekstra bir baglantiya gerek kalmamalidir.

© f. Kalsiyum hatti, vendz hasta hatt1 tizerine monte edilmig olmalidir, disardan eksira bir baglanttya gerek kalmamahdar,
: 21, Kaset sisteminin yaninda ayn steril ambalajinda diyalizat hatti olmalidir ve dzellikleri agagidaki gibi olmalidur.

© a. Kotay ve anlagthir setlenebilmesi igin tizerinde renk kodu olmalidir,

. b. Filtreye uygun baglanti noktast olmalidir,

c. Soltsyoniar igin uygun baglantt noktalar olmalidir.

~ d. Pompa segment ¢ap1 6.4 mm olmahdr,

e. Cihazm 1sificisina uygun 1sitict torbast olmalidir,

: f. Tedaviye ara vermemek ve daha az ig yiikii sebebiyle ¢ift soliisyon bagiant hatti olmalidir.

g. Dolum hacmi 158 ml gegmemelidir.

h. Etilenoksit ile sterilize edilmis olmahdir,

22. Kan setinin kullamlacagi cihazin teknik ozellikleri asagidaki gibi olmalidir,

a. 24 Litre temiz sollisyon tasima kapasitesine sahip ve uygulanabilir olmalidir.

b. 24 Litre kirli atik tagima kapasitesine sahip ve uyguianabilir olmahdur.

c. Cihazda, hastaya infiize edilen replasman soliisyonu ve diyaliz i¢in kullanilan diyalizat ayr ayri 1sitarak hastay1 olas1 bir

. hipotermiden koruyacak 2 adet entegre 1sitict bulunmahdar,

d. Sitrat antikoagiilasyonun giivenilir bir sekilde gergeklestirilebilmesi i¢in cihaz tizerinde entegre sitrat ve kalsiyum pompalar
bulunmalidsr,

¢. Sitrat antikoagllasyonuna ait sitrat dozu ve kalsiyum dozu ayarlari cihaz ekram tizerinden gergeklestirilebilmelidir.

f. Cihaz ortaya ¢ikabilecek bir alarm durumunda istenmeyen kalsiyum ve sitrat inflizyonunu 8nleyebilmek i¢in sitrat ve kalsiyum

Bu Dokitman Uludag Universitesi Rektorliigtine aittir. Bagkalari tarafindan kullamlamaz ve gogaltilamaz.
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pompalarini otomatik sekilde durdurabiimelidir. ,
g. Cihazin kan,ultrafiltrat,diyalizat,replasman,sitrat,kalsiyum ve heparin olmak tizere 7 adet pompasi olmalidur.

- h. Olas: elektrik kesintilerinde cihaz kendi tizerinde bulunan bataryast yardimiyla 15 dakika ¢ahsabilmeli cihazda kalan kam

hastaya geri verebilmelidir.

- 1. Cihazda dort adet (arter,vendz,ulirafiltrat, pre-filtre) basng tranduseri olmalidir,

J- Cihazda olas1 hava embolisini &nleyebilmek amagh ultrasonik bir hava dedektorl bulunmalidir,
k. Cihazin {izerinde ve cihazla kullamlan setlerde renk kodlamasi olmali ayrica kurulum esnasinda ekranda setin bu renk kodlarina
gore yerlestirilmesi kullanciya gosterilebilmeli boylece hatasiz set yetlegimi yapilabilmelidir.,

- 1. Cihazin elektriksel glivenligi, elekirik sokuna kars: en yiiksek koruma derecesi olan Tip CF ( Cardiac Float) olmalidir.

- Genel Ozellikler;

. 1. Malzemeler ambarimiza siparis miktarlar: kadar tam ve noksansiz olarak teslim edilecektir. Siparislerin baliinerek pargalar

. halinde teslim edilmesi ancak idarenin onayna baghdir,

© 2. Malzemelerin teslim yeri U.U.Doner Sermaye Saymanhg Tip Fakiiltesi Taginmr Kayit Kontrol Birimi ambaridir. Malzemeler raf

teslimi alinacaktir.

- 3. Ambalajlar aym boyda dayanikli malzemeden imal edilmis olup kirik, ezik yamuk ambalaj olmayacak, etiket iizerinde gincel
! "T1bbi Cihaz Y6netmeligi”n de belirtilen bilgiler olacaktr.

- 4. Malzemeler teslim esnasmda en az 2 (iki} y1l miath olmahdir. Uretim tarihi itibari ile iki yildan daha kisa miatli tiriinlerde

* teslimat esnasinda ki tirtin tiretim tarihi, teslimat tarihinden en fazla tig ay 8ncesi olmalidir,

- 5. Miad1 yaklagan malzemeler i¢in, son kullanma tarihinden ti¢ ay 6nce bildirilmek sureti ile uzun miath olan malzemelerle

degistirmesi yitklenici firma tarafindan saglanacaktr.,

6. Malzemelerin firma tarafindan vaka bag: getirilip kullandirildig1 alimlar igin, gitncel SUT hikiimlerine aykirt kullanm oldugu
durumlarda (endikasyon dis1 vb.), sorumiuluk firmaya ait olup, SGK tarafindan yapilacak kesintiler firmanin alacaklarmdan
mahsup edilecektir.

" 7. Saglik Bakanlig1 tarafindan yaymlanan glincel "Tibbi Cihaz Yonetmeligi" kapsamindaki tiriinler igin, mevzuata gére uygulanan
- kayit sisteminde (TITUBB, UTS vb.) kayitls ve onayh bar-kod (EAN 13 uyumlu) numarasinm, birim bazinda malzemenin etiketi
 iizerinde bulunmasi zorunludur.

8. Malzemeler Saglik Bakanhig tarafindan yaymlanan glincel "Tibbi Cihaz Yonetmeligi®n de belirtilen sartlara uygun olmahdir,
9. Malzemeyi temin eden yliklenici firma, malzeme ile ilgili, mevzuata gore uygulanan kayit sistemindeki tiim tanimlamalari

: (TITUBB, UTS vb.) ile SUT kodu tammlamalarindaki yanhs veya eksik beyandan dolay: kurumun ugrayacag tiim maddi manevi
{ zarardan sorumiudur, :

- 10. Teklif veren firma, ihalelerde degerlendivilmek tizere yeterli miktarda numune getirecektir,

SATINALMA BILGISINI OLUSTURAN Nefroloji Bilim DalyHemodiyaliz Unitesi

AD/BD/BIRIM

SATINALMA BILGISINT OLUSTURAN Prof Dr. Alparslan ERSOY

AD/BD/BIRIM SORUMLUSU —
TARIH ' 03092018

VE Imza

(*) istek yapalan hizmet, demirbag/sarf malzeme ile ilgili Satin Alma Bilgisi (Sartname) bu bilamde belirtiliv. Gerekli gbriiliir ise by blimde kag
sayfadan olustugunun belirtilmesi ve her sayfamn imzalanmas: kayd ite satim alma bilgisi bu forma eklenchilir,

Satin Alma Bilgisi olugturulurken satin alinacak irliniin Szellikleri ve tagimasi gereken sartlar agiklamr ve uygun 0ldufo yerde agafidakileri
icermelidir,

-Uritn onayy, Prosediirier, Siire¢ ve Donamm icin sartlar

-Personelin niteligi i¢in sartlar

-Kalite ybnetim sartiar

-Hizmetin tanimi ve gerekleri
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