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Malzeme Kodu | JENSO8600 |GENEL SARTNAME _ SATINALMA BYLGYSY (PARTNAME) (*
Partname Kodu 66010 TIBBI MALZEME YONETIM BIRIMI Diizenleme Tarihi: 12/09/2018

Pariname Metni :
1. Malzemeler teslim esnasinda en az 2 (iki) y1l miath olmahdir. Uretim tarihi itibari ile iki yildan daha kisa miathi tiriinlerde
teslimat esnasinda ki driin tiretim tarihi, teslimat tarihinden en fazla ii¢ ay ncesi clmalidir,

2. Miadi yaklasan malzemeler i¢in, son kullanma tarihinden ¢ ay tnce bildirilmek sureti ile uzun miath olan malzemelerle
degistirmesi yitklenici firma tarafindan saglanacaktr,

3. Malzemeler ambarinuza siparis miktarlar: kadar tam ve noksansiz olarak teslim edilecektir. Siparislerin béiliinerek pargalar
halinde teslim edilmesi ancak idarenin onayina baghdir.

4. Malzemelerin testim yeri U.U.Ddner Sermaye Saymanhip1 Tip Fakiiltesi Tagmir Kayit Kontrol Birimi ambaridir. Malzemeler raf
teslimi almacaktir,

3. Ambalajlar aym boyda dayanikli malzemeden imal edilmis olup kirik, ezik yamuk ambalaj olmayacak, etiket Uizerinde glincel
"T1bbi Cihaz Ydnetmeligi"n de belirtilen bilgiler olacalktur.

6. Malzemelerin firma tarafindan vaka basi getirilip kullandmildig ahmlar igin, giincel SUT hiikiimlerine aykin kullamim oldugu
durumlarda {endikasyon dis1 vb.), soramluluk firmaya ait olup, SGK tarafindan yapilacak kesintiler firmanin alacaklarimdan
mahsup edilecektir.

7. Saghk Bakanhgi tarafindan yaymlanan giincel "Tibbi Cihaz Yonetmeligi” kapsamindaki iiriinler igin, mevzuata gore uygulanan
kayit sisteminde (TITUBB, UTS vb.) kayith ve onayli bar-kod (EAN 13 uyumlu) numarasmn, birim bazinda malzemenin etiketi
iizerinde bulunmas: zoruntudur,

8. Malzemeler Saglik Bakanligi tarafindan yayinlanan giincel "Tibbi Cihaz Yoénetmeligi"n de belirtilen sartlara uygun olmalidur.
9. Malzemeyi temin eden yliklenici firma, malzeme ile ilgili, mevzuata gore uygulanan kayit sistemindeki titm tanimlamalan
(TITUBB, UTS vb.) ile SUT kodu tanimlamalarmdaki yanlis veya eksik beyandan dolay kurumun ugrayacags tim maddi manevi
zarardan sorumiudur.

10. Malzeme teslimlerinde yetkili firma temsilcisi mutlaka bulunacak, Irsaliye ve faturanm fotokopisi ile kesinlikle mal teslimi
yapiimayacak, aksi takdirde malzemeler teslim almmayacalctir

11. Ihaledeki tiim malzemeler igin, ihaleyi alan yiklenici firma, gerekli cihaz ve yardimet ekipman ile teknik destegi saglayacaktir.
12. Bir cihazda kullanilan malzemelerde, ihaleyi alan yiilkienici firma, kurumun thtiyact kadar cihazi malzemeleri bitene kadar
kurimda bulunduracaktir.

13. Merkezimize kit karsilig1 verilen cihazlarin merkezimizde kullamldig: sitrece balam ve kalibrasyonlarmin kiti teslim eden firma
tarafindan yapilmasi, bu bakimn ve kalibrasyonlarm uluslar aras: standartlara gre hangi periyotlarda yap11acag1 konusu firmalarm
ihale dosyalarinda yazili olarak belirtilmelidir.

14. Set olarak kullamimasi gereken malzemeler setin toplam fiyat: tzerinden degerlendirilecektir.

a- Thaleye katilan firmalar sette yer alan malzemeler igin tek tek fiyatiandmma yapacaklardir,

b- Thaleye giren firma, alima ¢ikilan grubun ameliyatini eksiksiz yapacak tiim pargalarina fiyat vermelidir.

¢~ Fiyat mukay esesi gruba verilen tekliflerin toplami iizerinden yapilacaktir,

d- Firmalar faturalarinda ahma ¢ikilan grubu mutiaka yazacaklardir, (Grup olarak ¢ikitan ahmlarda)

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

f- 22 F ve hasta bagt alimlarda, deme, setlerde kullamilan malzemelerin birim fiyati izerinden yapifacaktir.

15. Uzerinde ihale kalan firmalar setlerinj ameliyathanede eksiksiz bulunduracak olup, setten kullanim sonucu olugacak eksilmeleri
aynt giin icerisinde tamamlayacallardir.

16. Firmalar hastalara kullamlan malzemeler igin ditzenledikleri faturalarini, "Hastaya kullamilan 22 malzeme Tutanag"m
duzenleyip imza islemlerini tamamlatarak, (icretli hastalarda ayni glin igersinde diger kullanimlarda en geg ti¢ giin iginde Taswnw
kayit kontrol birimine eksiksiz olarak teslim etmek zorundadir.

17. Yiiklenici firmalar malzeme tesliminde teslim ettigi tirliniin; ihale Sira numarasmi, JEN kodunu, mevzuata gre uygulanan kayit
sisteminde (TITUBB, UTS vb.) kayitli ve onayh bar-kod numaralar: ve kayith adlar ile alici IBAN numaralarint fatura izerinde
belirtmek zorundadir.

18. Firma malzeme tesliminde; fatura ekinde siparis mektubunu, mevzuata gore uygulanan kayst sisteminde (ITTUBB, UTS vb.)
tanimlanan malzeme, firma ve bayii kayitlarmm, firma kageli tarih onayli gtinlitk ¢iktilarm, idarece diizenlenmis teknik
sartnamenin fotokopisini ve giincel SUT'ne gire fatura ekinde bulundurulmasi gereken evraklar fatura ekinde teslim etmek
zorundadir,

19. Teklif veren firma, thalelerde degerlendirilmek tizere ysterli miktarda numuneyi agagidaki hususlar dikkate alinarak en geg
ihalenin yapilacag saate kadar numune biirosuna teslim edilecektir.

a- Numuneler iizerinde sterilligini bozmayacak gekilde thaleye giren firmanm kage ve imzasi olacaktir.

b- Her numunenin {izerinde kaginci ihale ve kaginei kalem oldugu yazi ile belirtilecektir.

¢- Numuneler, numunenin ihale sira ve lot numarasinm yer aldif tutanakla teslim edilecektir.

Bu Dokiiman Uludad Universitesi Rektorliidiine aittir. Bapkalary tarafyndan kullanylamaz ve goﬁaltylamaz.
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SATINALNMA BILGISINIi OLUSTURAN SAGLIK UYGULAMA T YAERKEZ TIBBI MALZEME YONETIM BIRIMI
AD/BDYBIRIM MUDURLFJGY
SATINALMA BILGISINI OLUSTURAN PROF.DRAS AYRA ZEYNEP DANIS
AD/BD/BIRIM SORUMLUSU !
TARIH T2 892018 '
VE IMZA

*} Ystek yapylan hizmet, demirbap/sarf malzeme ile ilgili Satyn Mﬁm Bilgisi (Ilarélame} bu bilimde belirtilir. Geveld gériltitr ise bu bolitmde kag
sayfadan oluptufiunun belirtilmesi ve her sayfanyn imzalanmasy kaydy ile satyn aima bilgisi bu forma eklenebilir.

Satyn Alma Bilgisi olupturulurken satyn alynacak iiviiniin zellikleri ve tapymasy gereken partlar acyklanyr ve uygun ofdudu yerde apadydakileri
icermelidir. .

-Uriin onayy, Prosediirler, Siircg ve Donanym igin partlar

~Personefin nitelidi icin partlar

-Kalite yonetim partlary

-Hizmetin tauzymy ve gerelderi

Bu Dokiiman Uludad Universitesi Rektorliidirne aittir. Bapkalary tarafyndan kullanylamaz ve ¢odaltylamaz.
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" 'Malzeme Kodu { JENS05065 [STENTGREFT, AORTIK, ABDOMINAL, ANA GOVDE VE SATINALMA BILGISI (SARTNAME) (*
: IPSILATERAL BACAK, SUPRARENAL KANCALL HIDROFILIK & gt fegor N0
: GR1165, KR1206, KV1183 Olim Istem No ;59046
' Sartname Kodu ‘ 66367 NRADYOLOJ] PERIFERIK Diizenleme Tarihi :01/10/2018

Sartname Metni :
Malzeme asafidaki konfiglirasyonlardan birine uygun olmahdir,

I.Konfiglirasyon;

. Stent materyali nitinol, greft materyali poliester olmahdir,

. Stent kendiliginden genisleyebilir (self-expandable) olmalidir.

. Abdominal greftlerde 23mm'den 36mm'e kadar degisen proximal ¢ap Slgiileri bulonmahdir.

. Tagtyicr sistem kalmhg: 20F'den fazla olmamahdir,

. Dar, agth ve kalsifik lesyonlardan gecisi kolaylastirmak igin tasiyie1 sistem hidrofilik kapl: olmahdir.

. Greftler supra-renal fiksasyona uygun olmaldir.

. Supra-renal ¢iplak stentlerde migrasyonu engellemek amagh kancalar bulunmalidir,

. Stent greftin pozisyonunu ayarlamak amagh supra-renal kismi istenildiginde agmak tizere ayri bir mekanizmasi olmahdir.

. Tedarikei firma iiriin tesliminden sonra gerektigi taktirde teslim edilmis malzemeyi degigik dlgtilerdeki malzemelerle en kisa
siirede (3 giln igerisinde) degistirmeyi taahtit etmelidir.

o~ O n B N —

2 Konfigiirasyon;

1, Stent materyali Nitinol, Greft i¢ ylizeyi PTFE ile kaph olmalidir.
" 2. Stent Greft kendiliginden genigleyebilir (self-expandable) olmahdir,
3. Stent Greftin proksimalinde Flare'leri olmalidir. Bu Flareler sayesinde Stent Greft supra-renal fixasyona
uygun olmalidir.
4. Stent Greft Flare'leri qiplak ve damar aksiyel dogrultusuna paralel olmalidur,
5. Stent Greft, proksimal ucunda bulunan ayr1 bir mekanizma ile kontrollit agilmaya olanak saglayacak
* yapida olmahdr,
~ 6. Proksimal gap segenekleri 20mm, 22mm, 24mm, 26mm, 28mm, 30mm, 32mm, 34mm ve 36 mm
. olmalidir,
7. Acihive kalsifik lezyonlardan gegisi kolaylastirmak igin tastyict sistem hidrofilik kaph olmalidir.
" 8. Uluslar aras1 kabul gbrmiis kalite standartlarinin en az birine sahip olmalidr (IS0, FDA,CE)
9. Tekli steril ambalajmda teslim edilmelidir,

3.Konfiglirasyon,

1. Stent Greft i¢ yiizeyi ePTFE dis yiizey nitinel kaph olmalidir,
2. Stent Greft 3 kademede agilmahdir. Yeniden pozisyon verilmesine olanak saglayacak gekilde rotasyon (kendi etrafinda
déndiirtilebilme) ve agag: yukari ayarlanabilmeye olanak saglamali, bu islem 3 defa tekrarlanabilir olmalidur.
3. Stent Greft kendiliginden genisleyebilir (self-expandable) olmahdir.
4. Stent Greft izerinde higbir sekilde siitiir kullanilmamis olmalidir. -
5. Stent Greftin proksimalinde infrarenal tutunumu saglayan kancalar olmahdir. Stent Greft infra-renal fixasyona uygun olmalidir,
' 6, Stent greft en az 23, 26, 28,5 ,31 ve 35 mm lik ¢aplara sahlp olmali ve en fazla 18 F sheat ile cahgabilmelidri.
- 7. Dar, agih ve kalsifik lezyonlardan gegisi kolaylastirmak igin tagtyica sistem esnek (flexible) ve dilsiik profile sahip olmahdir,

(Genel Sartlar;

" 1. Malzemeler ambarimiza siparis miktarlari kadar tam ve noksansiz olarak teslim edilecektir,
2. Malzemelerin son kullanma tarihinden ti¢ ay 8nce bildirilmek sureti ile uzun miath olan malzemelerle degistirmesi yliklenici
firma tarafindan saglanacaktr.
3. Malzemeler teslim tarihinden itibaren en az 2 yil kullanim sitresi olmalidsr.
4, Urtin T.C. Saglik Bakanhginmn belirledigi (93/42/EEC),(90/385/EEC) ya da (98/79/EC) kapsammdakl firtinler igin, SGK Ulusal
Bilgi Bankasina kayitly, onayh bar-kod numarasmm birim, bazinda malzemenin etiketi lizerinde bulunmah, adi gegen yonetmelik
kapsami disinda yer alan malzemeler i¢in kalite belgesinin sunulmasi zorunludur,

~ 5. Yiklenici firma malzeme tesliminde teklif ettigi Girlintiniin:

~a. UBB kayitli bar-kod numaralarim fatura tizerine yazmak,

Bu Dékiiman Uludag Universitesi Rektorliigli'ne aittir. Bagkalar: taratindan kuilanilamaz ve gogaltilamaz.
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¢ b, UBB kayith orijinal adlan ile fatura etmek,
© ¢. UBB Firma kodunu ve Bayi Kodunu faturalarmn {izerine yazmak,
- d. Firma malzeme tesliminde, Fatura ekine teslim edecegi iiriinlerle ilgili Siparis mektubunu, Sartnamelerini, iirtinlerin UBB
! kaydmi, Firmamn ve bayiinin UBB kaydinin ¢iktisim da fatura ekinde getirmek zorundadr.
© 6. Malzemelerin teslim yeri U,U.Déner Sermaye Saymanilgl Trp Fakiiltesi Tagmir Kayit Kontrol Birimi ambandir. Malzemeler raf
- teslimi alinacakdir,
7. Malzeme teslimlerinde yetkili firma temsilcisi bulunacak aksi takdirde malzemeler teslim alinmayacaktir,
8. Ambalajlar ayni boyda dayanikli malzemeden imal edilmis olup kirik, ezik yamuk ambalaj olmayacak, ambalaj fizerinde
- malzeme ile ilgili asagidaki bilgiler olacaktir.
~ 1-Steril Ambalaj Uzerinde;
a. Sterilizasyon yoatemi,
~ b. Paketlemenin tanmmasini saglamak igin bir isaret,
. c. Imalatgmin ismi ve adresi,
- d. Cihazin tarifi,
" ¢. Sayet klinik arastirma cihazi ise, "Sadece Klinik Arastma Amaglh" ibaresi,
¢ f. Ismarlama tretilen bir cihaz ise, "Ismarlama tiretilen cihaz" ibaresini,
g. Viicuda yerlestirilebilir cihazmn steril durumda oldugunu gsteren bir bilgi,
h. Uretim ay1, yili, son kullanma tarihi, Lot numarast,
i. Cihazin viicuda emniyetle yerlegtirilebilecegi zaman limiti,
. Turkge kullamim kilavuzu,
2-Ticari Ambalajda;
a. Imalatgiun ismi ve adresi,
b. Cihazin tarifi,
¢. Cihazm kullanmm amacy,
- d. Kullanima iliskin dzellikler,
_ . Sayet klinik aragtirma cihaz ise, "Sadece Klinik Aragtirma Amagli" ibaresi,
. f. Ismarlama tiretilen bir cihaz ise, "Ismarlama iiretilen cihaz” ibaresini,
. g. Viicuda yerlestirilebilir cihazin steril durumda oldugunu gésteren bir bilgi,
h. Uretim ay1, yili ile son kullanma tarihi,
¢ 1. Cihazin vitcuda emniyetle yerlegtirilebilecegi zaman limiti,
. j. Cihazm ulasim ve sakiama kosullart,
k. Tirkge kullanim kilavuzu,
9. Firma ihalelerde yeterli miktarda numune getirecek gelen numuneler test edilecek, degerlendmlecek ve sonuca gire uygun
. olmayan tirtinler degerlendirme dig1 birakilacaktr.
10. Ambalajlar geri dontstim ozelhgme sahip olmal: ve tizerinde belu’tllmehdlr
11, Uriiniin 9izerinde Uludag Universitesinin mahdir ibaresi okunakli ve malzemenin steri] 8zelligini bozmayacak sekilde
bulanmalidir.

SATINALMA BiLGISINIi OLUSTURAN RADYOLOITAD

AD/BD/BIRIM

SATINALMA BILGISINT OLUSTURAN Dr.Or. Uyesi M. Fafih INECIKLT _

AD/BD/BIRIM SORUMLUSU

TARIH 01.10.2018 )
VE IMZA

(*) istek yapilan hizmet, demirbag/sarf malzeme ile ilgili Satin Alma Bilgisi (Sartname) bu bliimde belirtilir, G¢
sayfadan ofustufunun belirtilmesi ve her sayfamn imzalanmasi kayds ile satin alma bilgisi bu forma eklenebilir.

i giriiliir ise bu bdliimde kag

Satin Alma Bilgisi olugturelurken satin alinacak iiriiniin dzelliklert ve tasimas: gereken sartlar agiklanir ve uygun oigygu yerde asafdakileri
igermelidir.
-Uriin onays, Prosediirler, Stire¢ ve Donamm igin sartlar
-Personelin niteligi icin sartlar
-Kalite yimetim sartlar

-Hizmetin tammi ve gerekleri .

Bu Dékiiman Uludag Universitesi Rektorligtine aittir. Bagkalari tarafindan kullamlamaz ve ¢ogaltilamaz.
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. Malzeme Kodu { JENS05068 STENTGREFT, ACRTIK, ABDOMINAL, AORTIK UZATMA, ANA SATINALMA RiLGiSi (SARTNAME) ¢*
GOVDE ILE UYUMLU & GR2042, KR2025, KV2031 BSlim istem No 159046

“Sartname Kodu| 66368  |RADYOLOJI PERIFERIK Diizenleme Tarihi :01/10/2018

Sartname Metni : ‘
1. Stent Greft i¢ ylizeyi ePTFE dig yiizey nitinol kapli olmalidir.
2. Stent kendiliginden genisleyebilir (self-expandable) olmalidir.
. 3. Stent greft {izerinde higbir sekilde stitiir kullamlmanug ofmahdir.
4. Proksimal ¢ap1 23mm, 26mm ve 28.5 mm aras: olan stent grefiler i¢in kullanilacak introducer sheath 18F den buytk
+ olmamalidir. Proksimal ¢apt 32 mm olan stent greft i¢in kullanilacak introducer sheath 20F den biiyitk olmamahdr.
5. Kullantlacak malzeme ana gdvdeye uygunluk gostermelidir. |
6. Dar, ag1h ve kalsifik lezyonlardan gegisi kolaylastirmak igin tasiyic sistem flexible olmalidir, }
7. Greftler infra-renal fixasyona uygun olmahdir, |
8. Saglik Bakanligm tarafindan yaynlanan giincel "Tibbi Cihaz Ytnetmeligi" kapsamindaki tiriinler igin, SGK Ulusal Bilgi
Bankasina kayitli, onayh bar-kod (EAN 13 uyumlu) numarast birim bazinda malzemenin etiketi tizerinde bulunmals, adi gegen
ydnetmelik kapsam disinda yer alan malzemeler icin kalite belgesinin sunulmasi zorunhedur,
9. Malzemeler Saglik Bakanli tarafindan yaymlanan giincel"T1bbi Cihaz Yonetmeligi'n de belirtilen sartlara uygun olmalidir,
10. Ambalajlar ayn: boyda dayamkh malzemeden imal edilmis olup kirik, ezik yamuk ambalaj olmayacak, etiket tizerinde
giincel"T1bbi Cihaz Yonetmeligi"n de belirtilen bilgiler olacalkir,
11. Malzemeyi temin eden yiklenici firma UBB ile ilgili yanhs veya eksik beyandan dolay1 kurumun ufrayacag tiim maddi manevi
zarardan sorumiudur,
12, Firma ihalelerde degerlendirilmek tizere yeterli miktarda numune getirecektir.

SATINALMA BILGISINI OLUSTURAN RADYOLOI AD

AD/BD/BIRIM

SATINALMA BILGISINI OLUSTURAN Dr.Or.Uyesi M. Fatih INECIKL
AD/BD/BIRIM SORUMLUSU

TARIH ' 01.10.2018

VE IMZA

(*) Istek yapilan hizmet, demirbas/sarf malzeme ile ilgili Satin Alma Bilgisi (Sartname) bu btifimde belirtili Kii griiliir ise bu bltimde kag
sayfadan olustuZunun belirtilmesi ve her sayfanin imzalanmasi kayd ile satin alma bilgisi bu forma eklenebffir.

Safin Alma Bilgisi olugturulurken satin ahnacak tiriintin Szellikleri ve tagimasi gereken sartlar agiklamr ve ufgon oldugu yerde agapidakileri
icermelidir,

-Uriin onay, Prosediirler, Siireg ve Donamm igin gartlar

-Personelin nitelifii icin sartlar L4

-Kalite ylnetim sartlan

~-Hizmetin tanmn ve gerekleri

Bu Dékiiman Uludag Universitesi Rektorligiine aittir. Baskalari tarafindan kullamlamaz ve gogaltilamaz. '
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! Malzeme Kodu { JENS05067

STENTGREFT, AORTIK, ABDOMINAL, ILIAK UZATMA, ANA
GOVDE ILE UYUMLU & GR2041, KR2(24, KV2030

SATINALMA BiLGiSi (SARTNAME) (*

Biliim istem No

159046

Sartname Kodu 66369

Diizenleme Tarihi :01/10/2018

RADYOLOJI PERIFERIK

artname Metni ;

. Stent kendiliginden genigleyebi

WO R LN e

. Stent Greft ig yilzeyi ePTFE dis ylizey nitinol kapli olmahdir,

lir (self-expandable) olmakhdir.

. Stent greft zerinde higbir sekilde siitiir kullanilmans olmahdr.
. Stent greft perkiitan giris ile yerlestirlebilmelidir

. Stent greft yerlegtirilirken kullanilacak introducer sheath ebatt 12F den daha bliyik olmamalidir,
. 10mm den 14,5mm ye kadardegisen distal ¢aplarda ve cesith uzunluklarda olmahdir.
. Kullanilacak maizeme ana gévdeye uygunluk gostermelidir.

. Dar, acili ve kalsifik lezyonlardan gegisi kolaylastirmak igin tagiyict sistem flexible olmalidir

. Saghk Bakanligmn tarafindan yayinlanan giincel "Tibbi Cihaz Ytnetmeligi" kapsammdaki @iriinler i¢in, SGK Ulusal Bilgi

Bankasina kayitlt, onayli bar-kod (EAN 13 uyumlu) numarasi birim bazinda malzemenin etiketi izerinde bulunmal, adi gegen

yonetmelik kapsam disinda yer alan malzemeler igin kalite belgesinin sunulmas: zorunhudur.

10, Malzemeler Saghk Bakanhg: tarafindan yayinlanan giincel"Tibbi Cihaz Yénetmeligi"n de belirtilen sartlara uygun olmalidir,
11. Ambalajlar ayn: boyda dayamkh matzemeden imal edilmis olup kirk, ezik yamuk ambalaj olmayacak, etiket tizerinde
guncel"Tbbi Cihaz Yonetmeligi"n de belirtilen bilgiler olacaktir.

12, Malzemeyi temin eden yiiklenici firma UBB ile ilgili yanhs veya eksik beyandan dolay kurumun ugrayacag tim maddi manevi

zarardan sorumludur.

13. Firma ihalelerde degerlendirilmek fizere yeterli miktarda numune getirecektir.

AD/BD/BIRIM

RADYOLOI AD

SATINALMA BiLGISiNi OLUSTURAN
AD/BD/BIRIM SORUMLUSU

Dr.Opr. Uyesi M.Fatih INECIKLI

TARIH
VE iMzA

01.10.2018

(*) Istek yapitan hizmet, demirbag/sarf malzeme ile ilgili Satin Alma Bilgisi ($Sartname) bu biliimde belirtilir. Gerekli gdriliir ise bu boltimde kag
sayfadan olustugunun belirtilmesi ve her sayfanin imzalanmas kaydi ile satin alma bilgisi bu forma eldenebilis,

Satin Alma Bilgisi olugturulurken satin almacak trilniin Szellikleri ve tasimasi gereken sartlar agiklamyr ve wygun olduge yerde agagidakileri

icermelidir.
-Uriin onay, Prosediirler, Siireg ve
-Personelin niteligi icin sartiar
-Kalite ydnetim sartlar
-Hizmetin tanem ve gerekleri

Bonanmm igin sartlar

Bu Dokitman Uludag Universitesi Rektorligline aittir, Bagkalar tarafindan kullanilamaz ve gogaltilamaz.




UU-SK BUTGE PLAN SATINALMA TEKNIK SARTNAME ORNEGI

Dok.Kodu :  FR-YLY-04 Wk Yay.Tarihi  : 27 Ekim 2008 Sayfa
Rev.No : 00 Rev, Tarihi
Malzeme Kodu { JENS05066 [STENTGREFT, AORTIK, ABDOMINAL, KARSI BACAK, ANA SATINALMA BILGISI (SARTNAME) (*

GOVDE ILE UYUMLU & GR2040, KR2023, KV2029 Biliim istem No 59046

“Sartname Kodu 66371 RADYOLOJI PERIFERIK Diizenteme Tarihi :01/10/2018

Sartname Metni :
1. Stent Greft i¢ ylizeyi ePTFE dis ylizey nitinol kaph olmahdir.
2. Stent kendiliginden genisleyebilir (self-expandable) olmahdr,
3. Stent greft tzerinde hichir sekilde stitiir kullanilmamig olmalidir,
4, Distal Cap1 12mm - 14,5 mm olan malzemeler igin kullanilacak introducer sheath ebatt 12F daha biiyiik olmamalidir. Distal cap
16mm, 18mm, 20mm olan malzemeler igin kullanilacak introducer sheath ebat: 18F den daha biiyiik olmamals ve gesitli
uzunluklarda elmalidir.
5. Kullanilacak malzeme ana gévdeye uygunluk gostermelidir.
6. Dar, agih ve kalsifik lezyonlardan gegisi kolaylastirmak igin tagiyic: sistem flexible olmalidir.
7. Stent greft perkiitan girige miisade edecek sekilde diigiik profile sahip olmalidir,
8. Saglik Bakanhgin tarafindan yaymlanan giincel "Tibbi Cihaz Yénetmeligi" kapsamindaki iriinler i¢in, SGK Ulusal Bilgi
Bankasina kayitli, onayli bar-kod (EAN 13 uyumlu) numarasi birim bazinda malzemenin etiketi {izerinde bulunmali, ach gegen
. yonetmelik kapsami diginda yer alan malzemeler igin kalite belgesinin sunulmasi zorunludur.
9, Malzemeler Sagiik Bakanlig: tarafindan yaymnlanan gincel"T1bbi Cihaz Yonetmeligi"n de belirtilen gartlara uygun olmahdir.
10. Ambalajlar aym boyda dayanikl malzemeden imal edilmis olup kirik, ezik yamuk ambalaj olmayacak, etiket tizerinde
giincel"T1ibbi Cihaz Yénetmeligi"n de belirtilen bilgiler olacaktir,
11, Malzemeyi temin eden yiiklenici firma UBB ile ilgili yanlg veya eksik beyandan dolayr kurumun ufrayacag: tiim maddi manevi
zarardan sorumludur.
12. Firma ihalelerde degerlendirilmek dizere yeterli miktarda numune getirecektir.

RN
SATINALMA BILGISINI OLUSTURAN RADYOLOH AD 2 0 "\06"
AD/BD/BIRIM - 007 A9
SATINALMA BILGISINI OLUSTURAN Dr.Ogr.Uyesi M.Fatih INECIKLI AT B>
AD/BDVBIRIM SORUMLUSU f XN N
TARIH 01.10.2018
VE IMZA

’ (3
(*) istek yapslan hizmet, demirbas/sarf malzeme ile ilgili Satm Alma Bilgisi (Sartname) bu bsliimde belipfilir GerckliMise-bu hiHimde kag
sayfadan olugtufunun belirtilmesi ve her sayfamn imzalanmasi kayd ile sann alma bilgisi bu forma eklenebilir.

Satin Alma Bilgisi olusturulurken satin alinacak iirfiniin dzellikleri ve tasimas: gereken gartlar agildapr ve/uygun oldngu yerde agafidakileri
icermelidir,
-Uriin onay, Prosediirler, Sitreg ve Donamm igin gartlar
-Personclin aiteligi igin sartlar .
-Kalite y@inetim gartlan
-Hizmetin tammi ve gerekleri

Bu Dékiiman Uludag Universitesi Rektorliigiine aittir. Bagkalar tarafindan kullanifamaz ve ¢ogalfilamaz.
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- Malzeme Kodu { JENS05070 [STENTGREFT, AORTIK, ABDOMINAL, TUBULER & GR1170, SATINALMA BILGISI (SARTNAME) (*
KRIZ1, RV1188 : Bolim Istem No 159046
Sartname Kodu 66372 RADYOLOJI PERIFERIK Diizenleme Tarihi :01/10/2018

Sartname Metni :
. Stent materyali nitinol, greft materyali poliester olmalidir,
. Stent kendiliginden genigleyebilir (self-expandable) olmahdir.
. Abdominal greftlerde 23mm'den 36mm'e kadar degigen proximal ¢ap 8l¢tileri bulunmahdir.
. Tagtyict sistem kalinlign 20F'den fazla olmamalidir.
. Dar, agth ve kalsifik lesyonlardan gecigi kolaylastirmak igin tasiyic: sistem hidrofilik kaph olmahdw.
. Grefiler supra-renal fiksasyona uygun olmahdur,
. Supra-renal giplak stentlerde migrasyonu engellemek amacli kancalar bulunmalidir,
. Stent grefiin pozisyonunu ayarlamak amagh supra-renal kismu istenildiginde agmak Gizere ayri bir mekanizmasi olmalidir.
9. Saglik Bakanhgin tarafindan yaymlanan giincel "Tibbi Cihaz Yénetmeligi" kapsamindaki tiriinler igin, SGK Ulusal Bilgi
Bankasina kayith, onayh bar-kod (EAN 13 uyumlu) numarasi birim bazinda malzemenin etiketi tizerinde bulunmali, adi gecen
yonetmelik kapsami disinda yer alan malzemeler i¢in kalite belgesinin sunulmas: zorunludur.
10. Malizemeler Saghk Bakanh tarafindan yaymlanan giincel"Tibbi Cihaz Yonetmeligi"n de belirtilen sartlara uygun olmalidir.
1 1. Ambalajlar ayni boyda dayamkh malzemeden imal edilmis otup kurik, ezik yamuk ambalaj olmayacak, etiket {izerinde
" glincel"Tibbi Cihaz Yénetmeligi"n de belirtilen bilgiler olacaktir.
12. Malzemeyi temin eden ylklenici firma UBB ile ilgili yanlis veya eksik beyandan dolay: kurumun ugrayacag tiim maddi manevi
* zarardan sorumludur,
13, Firma ihalelerde degerlendirilmek fizere yeterl miktarda numune getirecektir,

Do~ O L s WS e

SATINALMA BILGISINI OLUSTURAN RADYOLOIT AD K ‘.\Pf'"”
AD/BD/BIRIM { ™ el
SATINALMA BILGISINI OLUSTURAN Dr.OBr.Uyesi M.Fatih INECIKLI ARG
; i o, () 0\0 0 9
AD/BD/BIRIM SORUMLUSU “ Ay AV A
TARIH - 01.102018 T B, T
VE IMzA UV o WO
o e / QA o o
(*) Istek yapilan hizmet, demirbag/sarf malzeme ile ilgili Satin Alma Bilgisi (Sartname) bu btlitmde belirtilir/ Ge ‘ﬁr ise bu biliimde kag

Satin Alma Bilgisi olusturulurken satin alinacak {irliniin 8zellilderi ve tagimasy gereken sartlar agtklanir v uygun/elduffu yerde asafiidakileri
icermelidir. 1
-Uriin onay, Prosediirler, Stirec ve Donamim icin sartlar
-Personelin niteligi icin sartlar .
-Kalite yOnetim sartlan
-Hizmetin tamm ve gerekleri

Bu D8ktiman Uludag Universitesi Rektoriiigiime aittir. Bagkalan tarafindan kullamlamaz ve gogaltilamaz.
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Dok.Kodu :  FR-YLY-04 itk Yay.Tarihi  : 27 Ekim 2008 Sayfa
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Rev.No : 00 Rev.Tarihi
Malzeme Kodu { JENS05069 |STENTGREFT, AORTIK, ABDOMINAL, UNLILIAK & GR1169, SATINALMA BILGISI (SARTNAME) (*

KR1210, KV1187 Béliim istem No  :59046

Sartname Kodu| 66373 |RADYOLOJ PERIFERIK Diizenleme Tarihi :01/10/2018

Sartname Metni :
. Stent materyali nitinol, greft materyali poliester olmalidir.
. Stent kendiliginden genigleyebilir (self-expandable) olmahdr.
. Abdominal grefilerde 23mm'den 36mm'e kadar degisen proximal ¢ap dlgtileri bulunmalidur.
. Tagiyict sistem kalmligi 20F'den fazla olmamahdir.
. Dar, agili ve kalsifik lesyonlardan gegisi kolaylastirmak i¢in tasiyrcl sistem hidrofilik kapli olmalidir.
. Greftler supra-renal fiksasyona uygun olmahdir,
. Supra-renal ¢iplak stentlerde migrasyonu engellemek amach kancalar bulunmalidir.
. Stent greftin pozisyonunu ayarlamak amagli supra-renal kism istenildiginde agmak (izere ayri bir mekanizmasi olmahdur.
9. Saglik Bakanligin tarafindan yaymnlanan giincel "Tibbi Cihaz Yonetmeligi" kapsamindaki firimler igin, SGK Ulusal Bilgi
Bankasma kayitli, onayli bar-kod (EAN 13 uyumlu) numaras: birim bazinda malzemenin etiketi tizerinde bulunmali, ads gegen
yonetmeiik kapsami diginda yer alan malzemeler i¢in kalite belgesinin sunulmas: zorunlodur,
10. Malzemeler Saglik Bakanhig tarafindan yaymlanan giimcel"Tibbi Cihaz Y8netmeligi™n de belirtilen sartlara uygun olmalidir,
I'1. Ambalajlar ayn boyda dayanikl malzemeden imal edilmis olup kirik, ezik yamuk ambalaj olmayacak, etiket fizerinde
giincel"Tibbi Cihaz Yoneimeligi"n de belirtilen bilgiler olacaktir,
12. Malzemeyi temin eden yiiklenici firma UBB ile ilgili yanhg veya eksik beyandan dolay: kurumun ugrayacagl tiim maddi manevi
zarardan sorumludur.
13. Firma ihalelerde degerlendirilmek tizere yeterli miktarda numune getirecektir,

GO ~1 N L B —

SATINALMA BILGISINI GLUSTURAN RADYOLOJ AD

AD/BD/BIRIM
ESATH\!AL_I\(I{R BILGISINI OLUSTURAN Dr.Opr.Uyesi M. Fatih INECIKLI
AD/BD/BIRIM SORUMLUSU
TARIH 01.10.2018
VE IMZA
{*) Istek yaplan hizmet, demirbag/sarf malzeme ile ilgili Satin Alma Bilgisi (Sartname) bu biliimde behrtlhr € kll r ise bu biltimde kac

sayfadan olugtuunun belirtilmesi ve her sayfammn imzalanmas: kayd: ile satin alma bilgisi bu forma eklenebiliy.

Satin Alma Bilgisi olugturulurken satin alinacak lirfiniin 8zetlikleri ve tagimas: gereken sartlar agtklamir ve uygur oldugn yerde asaprdakileri
icermelidir.

-Uriin onayi, Prosediirler, Siireg ve Donanim icin sartlar

-Personelin niteligi icin gartiar >

-Kalite yonetim sartlan

-Hizmetin tamm ve gerekleri

Bu Dgkiiman Uludag Universitesi Rektorliigii'ne aiﬁtir. Bagkalar tarafindan kullanilamaz ve ¢ogaltilamaz.
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' Malzeme Kodu % JENS01689 |STENTGRAFT TORASIK AORT, TUBULER, 10 CM & GR1171, SATINALMA BILGISI (SARTNAME) (*
KR1212, KV1189 .

Biliim Istem No 159046

'_Sar‘“*“‘,’f,'(o‘fﬂ 66378 DYOLOJT AD. Diizenleme Tarihi :01/10/2018

Sartname Metni :

~ Malzeme agagidaki konfigiirasyonlardan birine uygun olmahdr.
- Konfigtirasyon 1

1. Stent materyali, paslanmaz gelik,greft materyali polyester olmalidur.
2. Stent kendiliginden genigleyebilir (self-expandable) olmahdr.

3. Stent distalinden metal igne uglu ayaklar yardum ile damar duvarina tutunarak stabilite sagltamalidir.

4. Trosaik gerfilerde22mm'den 4Zmm'e degisen proximal cap blgileri buiunmaldir.
S. Greftin supra -subklavyen fiksasyon saglayabilmesi igin proksimal ucu veya supra-¢oliyak fiksasyon igin distal ucu paslanmaz

* gelik olmalidur,

6. Dar agih ve kalsifik lezyonlardan gegisi kolaylastirmak i¢in tagiyic sistern hidrofilik olmalidir,
7. intraducerlar coil orgiilii yapida Jhidrofilik king yapmayan,¢ift hemostatik valve ozelliklerine sahip olmalidir.
8. 0.035 ing guidewire ile uyumlu olmalidur.

| 9, Tagtyict sistem kalinhg 25Fden fazia olmamalidur.
~ 10. Anatomik yaptya uygun hazirlanmms ¢ap: daralabilen tapered ozeltikte alternatifi bulunmahidar.
. 11. 1,5 testa MRla uyurnlu olmalidir.

12. Paketinde, dis ortam ile istenmeyen irtibata neden olacak ve steriliteyi bozacak delik ve/veya yiritk bulunmamalidir.
13. Acil vakalarda tiim stent gerft ve ekleri en geg 12 saat igerisinde teslim edilmelidir.

14, Elektif vakalarda tiim stent greft ve ckleri en geg 24 saat igerisinde teslim edilmelidir.

15. Ttim gap ve boyuttaki stent greftler vaka boyunca bir set olarak firma tarafindan operasyonun yapildig1 yerde hazirda
tutulmahdir.

16. Teslimatlar y1l boyunca hastalara acil yada elektif endovaskiiler girisim yapilacagi sirada teslim edilecektir.
Konfigiirasyon 2

1. Stent greftin dig yiizeyi nitinol stent ile i¢ ylizeyi ise ePTFE graft ile kaph olmahdir

- 2. Stent greft dizerinde hig bir gekilde sitiir kullanilmamug olmahdir,

3. Dar agili arkus aorta anatomisine uyum gosierecek ve endotelyal doku biitiniiigiinii bozmayan tasarima ve esnek bir yapiya sahip

- olmalidir.
4. Flare'ler giplak ve damar aksiyel dogrultusuna parelel olmahd.
© 5. Aort capt 16-42 mm araligindaki hastalara uygun tirtin cesitliligine sahip olmalidr,

6. Teklif edilen malzeme CE belgelerine sahip olmalidur.
7. Tekli steril ambalajinda teslim edilmelidir.
8. Diseksiyon ve transeksiyon igin tapered formlara sahip olmalidir; malzemenin boyu 10 cm den kisa olmamak Uzere, aort ¢apl

~ 24-16 mm ve 29-19,5 mm arahginda olan hastalarin tedavisine uygun daralana yapida iirlin segenekleri bulunmalidir.

9, Aort ¢ap1 16-19,5mm arahginda olan hastalarin tedavisine uygun 10cm uzunlugunda , 22-29 mm aralipinda olan hastalann
tedavisine uygun 10cm, 15cm uzunlugunda, aort ¢ap1 27-42mm araliginda olan hastalarin tedavisine uygun 10cm, 15cm ve 20cm
uzunlugunda driin segenekleri bulunmalidir

Konfigiirasyon3

1. Stent materyali nitinol , stent greft i ytizeyi PTFE ile kapli olmalidir.

2. Arkus aorta anatomisine uyum gosterecek ve endotelyal doku biitiinliigint bozmayan

* tasarima sahip olmalidir,
3. Stent Greft Flare'leri ¢iplak ve damar aksiyel dogrultusuna parelel olmaldir
" 4, Stent Greft , proksimal ucunda bulunan ayr bir mekanizma ile kontrollii agiimaya

olanak saglayacak yapida clmahdir.

5. Diseksiyon ve transeksiyon i¢in kisa , orta ve uzun boylarda , tapered formlara sahip olmalidir,

6. Torasik Stent greftin en kiigiik gapt 20mm ,en bilyitk ¢api 46mm olmahdir,

Genel Sartlar;

1. Malzemelerin firma tarafindan vaka bagi getirilip kullandinidig alimiar i¢in, endikasyon dis1 kullamim oldupu durumlarda
sorumluluk firmaya ait olup, SGK tarafindan yapilacak kesintiler firmanmn alacaklarndan mahsup edilecektir.

2. Saglik Bakanligmn tarafindan yayinlanan giincel "Tibbi Cihaz Yonetmeligi" kapsammdaki trlinler igin, SGK Ulusal Bilgi
Bankasina kayitli, onayh bar-kod (EAN 13 uyumlu) numgrasi birim bazinda malzemenin etiketi izerinde bulunmal, adt gegen
yonetmelik kapsamu disinda yer alan malzemeler igin kalite belgesinin sunulmas: zorunludur.

3. Malzemeler Saglik Bakanh: tarafindan yaymlanan giincel "Tibbi Cihaz Yonetmeligi"n de belirtilen gartlara uygun olmahdr.
4. Ambalajlar aym boyda dayanikh malzemeden imal edilmis olup kirik, ezik yamuk ambalaj olmayacak, etiket tizerinde glincel

. "T1bbi Cihaz Yonetmeligi"n de belirtilen bilgiler olacakir.

Bu Dokiiman Uludag Universitesi Rektorliigli'ne aittir. Bagkalan tarafindan kullamlamaz ve ¢ogaltilamaz.
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- 5. Malzemeyi temin eden yilklenici firma UBB ile ilgili yanlis veya eksik beyandan dolay1 kuromun ugrayacagt tiim maddi manevi
zarardan sorumiudur.

6. Firma ihalelerde degerlendirilmek tizere yeterli miktarda numune getirecektir,

SATINALMA BilL.GISINi OLUSTURAN RADYOLOJ AD
AD/BDIBIRIM

SATINALMA BILGISINI OLUSTURAN Dr.Ogr Uyesi M Fatih INECIKLI
AD/BD/BIRIM SORUMLUSU

TARIH 01.10.2018
VE iMza f

(*) istek yapilan hizmet, demirbag/sarf malzeme ile ilgili Satin Alma Bilgisi (Sartname) bu bllimde belirtilir.

1 giriiliir ise bu bliimde kag
sayfadan olustufunen belirtitmesi ve her sayfanm imzalanmast kaydi ile satin akma bilgisi bu forma eklenebi

Satin Alma Bilgisi olugturuturken satin ahnacak itriiniin Szellikleri ve tagimasi gereken sartlar agiidamir ve uygun olduBu yerde asagidakileri
icermelidir,

-Uriin onayy, Prosediirler, Stire¢ ve Donanmm igin sartlar
-Personelin nitedigi icin sartlar

-Kalite ylinctim sartlan

-Hizmefin tamms ve gerekleri

Bu Dokitman Utudag Universitesi Rektorligiite aittir, Baskalan tarafindan kullamlamaz ve gogaltilamaz. '
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I
| Malzeme Kodu { JENS01687 |STENTGRAFT,TORASIK ACRT, TUBULER, 15 CM & GR1172, SATINALMA BILGISI (SARTNAME) (*
: KRI213, KV1190 ’ Biliim Istem No ;59046

Sartname Kodu 60583 GIRISIMSEL RADYOLOJI Diizenleme Tarihi :27/09/2017

Sartname Metni :
Malzeme asagidaki konfigiirasyonlardan birine uygun olmaildlr
Konfiglirasyon 1
[. Stent materyali, paslanmaz ¢elik,greft materyali polyester olmalidir.
2. Stent kendiliginden genisleyebilir (self-expandable) olmalidhr,
3. Stent distalinden metal igne uglu ayaklar yardim ile damar duvarina tutunarak stabilite saglamalidur.,
_ 4. Trosaik gerftlerde22mm’den 42mm'e degisen proximal gap blgitleri bulunmalidir.
* 5. Greftin supra -subklavyen fiksasyon saglayabilmesi i¢in proksimal ucu veya supra-goliyak fiksasyon i¢in distal ucu paslanmaz
. ¢elik olmalidir,
- 6. Dar ag1h ve kalsifik lezyonlardan gegisi kolaylagtirmak igin tasiyic sistem hidrofilik olmalidr.
7. intraducerlar coil 6rglilti yapida hidrofilik king yapmayan,¢ift hemostatik vatve tzelliklerine sahip olmalidir,
8. 0.035 ing guidewire ile uyumlu olmalidir.
9. Tasyic: sistem kalmligiy 25Fden fazla olmamahdir.
10. Anatomik yaptya uygun hazirlanmig ¢api daralabilen tapered dzellikte alternatifi bulunmahdlr
1. 1,5 tesla MRla uyumlu olmahdir,
12. Paketinde, dis ortam ile istenmeyen irtibata neden olacak ve sterlhteyl bozacak delik ve/veya yirtik bulunmamahdir.
13, Acil vakalarda tiim stent gerft ve ekleri en geg 12 saat igerisinde teslim edilmelidir.
14, Elektif vakalarda tiim stent greft ve ekleri en ge¢ 24 saat igerisinde teslim edilmelidir.
15. Tiim ¢ap ve boyuttaki stent greftler vaka boyunca bir set olarak firma tarafindan operasyonun yapildig1 yerde hazirda
tutulmalidir,
- 16. Teslimatlar y1l boyunca hastalara acil yada elektif endovaskiiler girisim yapilacag sirada teslim edilecektir.
~ Konfigiirasyon 2
1. Stent greftin dig yiizeyi nitinol stent ile i¢ ybzeyi ise ePTFE graft ile kaph olmalidir
2, Stent grefi fizerinde hig bir sekilde sittiir kullamlmanms olmahidir.
3. Dar agili arkus aorta anatomisine uyum gosterecek ve endotelyal doku biitiinliigiinii bozmayan tasarima ve esnek bir yaprya sahip
otmahdir,
4. Flare'ler ¢iplak ve damar aksiyel dogrultusuna parelel olmalidir.
5. Aort ¢apt 16-42 mm aralifindaki hastalara uygun iiriin ¢esitliligine sahip olmalidir.
- 6. Teklif editen malzeme CE belgelerine sahip olmahdir,
7. Tekli steril ambalajinda teslim edilmelidir.
+ 8. Diseksiyon ve transeksiyon igin tapered formlara sahip olmahdir; malzemenin boyu 10 ¢m den kisa olmamak iizere, aort ¢ap:
: 24-16 mm ve 29-19,5 mm arah@mda olan hastalarm tedavisine uygun daralana yamda lirlin segenekleri bulunmalidir.
© 9. Aort gap1 16-19,5mm araligmda olan hastalarin tedavisine uygun 10cm uzunlugunda , 22-29 mm arahgmda olan hastalarm
: tedavisine uygun 10cm, 15cm uzunlugunda, aort gap1 27-42mm araliginda olan hastalarn tedavisine uygun 10cm, 15¢m ve 20cm
- uzunlugunda triin segenekleri bulunmalidir
. Konfigtirasyon3
* 1.'Stent materyali nitinol , stent greft ig yiizeyi PTFE ile kaph olmalidir.
~ 2. Arkus aorta anatomisine uyum gsterecek ve endotelyal doku biitiinliiztini bozmayan
" tasarima sahip olmalidir.
. 3. Stent Greft Flare'leri ¢iplak ve damar aksiyel dogrultusuna parelel olmahdir
4. Stent Greft , proksimal ucunda bulunan ayri bir mekanizma ile kontrollii agilmaya
- olanak saglayacak yapida olmalidir,
5. Diseksiyon ve transeksiyon i¢in kisa , orta ve wzun boylarda , tapered formlara sahip olmalidir,
6. Torasik Stent greftin en kiiglik ¢ap1 20mm ,en biiyikk ¢ap1 46mm olmalidir,
Gienel Sartlar;
1. Malzemelerin firma tarafindan vaka bas1 getirilip kullandirildigt ahmlar igin, endikasyon digi kullanim oldugu durumlarda
sorumluluk firmaya ait olup, SGK tarafindan yapilacak kesintiler firmanm alacaklarindan mahsup edilecektir.
2. Saglik Bakanhgin tarafindan yayinlanan giincel "Tibbi Cihaz Yonetmeligi" kapsamindaki iiriinler i¢in, SGK Ulusal Bilgi
Bankasina kayith, onayl bar-kod (EAN 13 uyumiu) numarast birim bazinda malzemenin etiketi (izerinde bulunmali, ad1 gegen
yonetmelik kapsami disinda yer alan malzemeler igin kalite belgesinin sunulmas1 zorunludur.
3. Malzemeler Saglik Bakanligi tarafindan yaymlanan giincel "Tibbi Cihaz Ybnetmeligi™n de belirtilen sartlara uygun olmahdir.
4. Ambalajlar aym boyda dayanikli malzemeden imal edilmis olup kirik, ezik yamuk ambalaj olmayacak, etiket tizerinde giincel
* "Tibbi Cihaz Yonetmeligi"n de belirtilen bilgiler olacaktir.

Bu Dékiiman Uludag Universitesi Rektorliigtine aittir, Bagkalar: tarafindan kullamlamaz, ve cogaltilamaz.
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| 5. Malzemeyi temin eden yiiklenici firma UBR ile ilgili yanlis veya eksik beyandan dolay1 kurumun ugrayacag tim maddi manevi

zarardan sorumludur,

~ 6. Firma ihalelerde degerlendirilmek tizere yeterli mikiarda numune getirecekdir,

SATINALMA BILGISINI OLUSTURAN
AD/BD/BIRIM

RADYOLOJ AD

SATINALMA BILGISINI OLUSTURAN
AD/BD/BIRIM SORUMLUSU

TARIH
VE imza

(¥} istek yaptlan hizmet, demirbas/sarf malzeme ile ilgili Satin Aima Bilgisi (Sartname) bu biliimde belirtilir,
sayfadan olugtugunun belirtilmesi ve her sayfamn imzalanmas: kayds ile sattn alma bilgisi bu forma eklenebiljr.

rekli gbriiliir ise bu biliimde kag

Satia Alma Bilgisi olasturulurken satin alinacak tiritniin dzellikleri ve tagimasi gereken sartlar agklanir ve aygun pidugn yerde asagrdakileri

icermelidir,
-Uriin onayy, Prosediirier, Silreg ve Donamim igin sartlar
-Personclin niteliZi icin sartlar
-Kalite yonetim sartlan
-Hizmetin tanizm ve gerckleri

Bu Dokiiman Uludag Universitesi Rektorltigiine aittir. Baskalan tarafindan kullanilamaz ve gogaltitamaz.
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Malzeme Kodu{ JENS01688 |STENTGRAFT,TORASIK AORT, TUBULER, 20 CM & GR1173, SATINALMA BILGISI (SARTNAME) (*

KRI214, KV1191 Boliim istem No  :59046

Sartname Kodu| 60584  |GIRISIMSEL RADYOLOII Diizenleme Tarihi :27/09/2017

B

Sartname Metni :
Malzeme asafidaki konfigtirasyonlardan birine uygun olmalidir.
Konfigiirasyon 1

' 1, Stent materyali, pastanmaz ¢elik,greft materyali polyester olmahdir.

2. Stent kendiliginden genigleyebilir (self-expandable) olmahdr.

3. Stent distalinden metal igne ugh ayaklar yardinm ile damar duvarma tutunarak stabilite saglamahidir.

4, Trosaik gerfilerde22mm'den 42mm’e degisen proximal cap &lgitleri bulunmahdir,

5. Greftin supra -subklavyen fiksasyon saglayabilmesi i¢in proksimal ucu veya supra-¢dliyak fiksagyon igin distal ucu paslanmaz
¢elik olmalidir,

6. Dar agih ve kalsifik lezyonlardan gegisi kolaylagtirmak igin tagiyic sistem hidrofilik olmahdir.

7. intraducerlar coil orgtilis yapida hidrofilik king yapmayan,¢itt hemostatik valve ozelliklerine sahip olmahdur,

8. 0.035 ing guidewire ile uyumlu olmahdir,

9. Tasiyict sistem kalmhgt 25Fden fazla olmamalidir,

10. Anatomik yapiya uygun hazirlanmis capr daralabilen tapered zellikte alternatifi bulunmalidir,

1. 1,5 tesla MRIa uyumlu olmahdir.

12. Paketinde, dis ortam ile istenmeyen irtibata neden olacak ve steriliteyi bozacak delik ve/veya yirtik bulunmamalidir,
13. Acil vakalarda tiim stent gerft ve ckleri en geg 12 saat igerisinde teslim edilmelidir,

4. Elektif vakalarda tiim stent greft ve ekleri en geg 24 saat icerisinde teslim edilmelidir.

15. Tiim ¢ap ve boyuttaki stent greftler vaka boyunca bir set olarak firma tarafindan operasyonun yapildigt yerde hazirda
tutuimahichr.

16. Teslimatlar yil boyunca hastalara acil yada elektif endovaskiiler girisim yapilacag: sirada teslim edilecektir,
Konfigirasyon 2

1. Stent greftin dis ylizeyi nitinol stent ile i¢ yilzeyi ise ePTFE graft ile kaph olmalidir

~ 2. Stent greft tizerinde hig bir sekilde stitlir kullanilmarms olmalidir,

. 3. Dar agili arkus aorta anatomisine uyum gosterecck ve endotelyal doku biitilnltigtini bozmayan tasaruma ve esnek bir yapiya sahip
i olmahdir,

© 4, Flare'ler ¢iplak ve damar aksiyel dogrultusuna parelel olmalidir.

5. Aort gapt 16-42 mm arahmdaki hastalara uygun Girtin gesitliligine sahip otmalidir.

" 6. Teklif edilen malzeme CE belgelerine sahip olmahdr.

7. Tekli steril ambalajinda teslim edilmelidir.

8. Diseksiyon ve transeksiyon i¢in tapered formlara sahip olmalidir, malzemenin boyu 10 cm den kisa olmamak {izere, aort ¢ap
24-16 mm ve 29-19,5 mm aralifinda olan hastalarin tedavisine uygun daralana yapida tiriin segenekleri bulunmalidir.

9. Aort capt 16-19,5mm arahiginda olan hastalarin tedavisine uygun 10em vzunlugonda , 22-29 mm aralifinda olan hastalarm
tedavisine uygun 10cm, 15cm vzunlugunda, aort ¢ap1 27-42mm arah@nda olan hastalarn tedavisine uygun 10cm, 15cm ve 20cm
uzurugunda @iriin segenckleri bulunmalidie

Konfigtirasyon3

. 1. Stent materyali nitinol , stent greft i¢ ylizeyi PTFE ile kaph olmalidir.
© 2. Arkus aorta anatomisine uyum gosterecek ve endotelyal doku biitiinliiziing bozmayan

tasarima sahip olmahdir.
3. Stent Greft Flare'leri ¢iplak ve damar aksiyel dogrultusuna parelel olmahdir

i 4, Stent Greft, proksimal ucunda bulunan ayr bir mekanizma ile konfrollii agiimaya
~ olanak saflayacak yapida olmahdir.

5. Diseksiyon ve transeksiyon igin kiga , orta ve uzun boylarda , tapered formlara sahip olmahdir,

6. Torasik Stent greftin en kiigiik ¢apt 20mm ,en bliyGk ¢apt 46mm olmalidir,

Genel Sartlar;

1. Malzemelerin firma tarafindan vaka bag1 getirilip kullandinidig; alimlar igin, endikasyon dig1 kullanim oldugu durumlarda
sorumluluk firmaya ait olup, SGK tarafindan yapmlacak kesintiler firmann alacaklarindan mahsup edilecektir.

2. Saghk Bakanhgm tarafindan yaymnlanan giincel "Tibbi Cihaz Yonetmeligi" kapsamindaki GrGinler igin, SGK Ulusal Bilgi
Bankasina kayith, onayli bar-kod (EAN 13 uyumlu) numarasi birim bazinda malzemenin etiketi tizerinde bulunmah, adi gegen

" yonetmelik kapsam1 disinda yer alan malzemeler igin kalite belgesinin sunulmas1 zorunludur.

' 3. Malzemeler Saglik Bakanlig1 tarafindan yaymlanan ghncel "Tibbi Cihaz Yonetmeligi™n de belirtilen sartlara uygun clmahdir.
- 4. Ambalajlar aym boyda dayamkli malzemeden imal edilmis olup kirik, ezik yamuk ambalaj olmayacak, etiket tizerinde giincel
; "Tibbi Cihaz Yonetmeligi"n de belirtilen bilgiler olacaktir.

Bu Dokiiman Uludag Universitesi Rekiorliifiine aittir, Bagkalari tarafindan kullaniamaz ve cogaltilamaz.
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_ 5, Malzemeyi temin eden yiiklenici firma UBB ile ilgili yanlis veya eksik beyandan dolay! karumun ugrayacag tim maddi manevi
zarardan sorumludur,

6. Firma ihalelerde depetlendirilmek tizere yeterli miktarda numune getirecektir.

------

SATINALMA BILGISINI OLUSTURAN RADYOLOJI AD
AD/BD/BIRIM

SATINALMA BILGISIN! OLUSTURAN
AD/BD/BIRIM SORUMLUSU

TARIH
VE IMZA

(*) istek yapilan hizmet, demirbag/sarf malzeme ile ilgili Satin Alma Bilgisi (Sartname) bu bollimde belirtilir, % kli g
sayfadan olustugunun belirtilmesi ve her sayfamn imzalanmasi kayd ile satin alma bilgisi bu forma eldencbilir,

jiliir ise bu bbliimde ka¢

Satin Alma Bilgisi olugterulurken satin alinacak iiriiniin Szellikleri ve tapmas: gereken gartlar agiklamr ve uygun ol ufu yerde agafidakileri
icermelidir. |
-Uiritn onay, Prosediirler, Siireg ve Donanim igin gartlar
-Personelin niteligi i¢in sartlar
-Kalite ytnetim sartlan
-Hizmetin tammn ve gerekleri

Bu Dokiiman Uludag Universitesi Rektorligii'ne aittir. Bagkalar: tarafindan kullanilamaz ve ¢ogaltilamaz. [
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- Malzeme Kodu { JENS04947 |VERTEBROPLAST], PERKUTAN POSTERIOR, VERTEBROPLASTI  SATINALMA BiLGISI (SARTNAME) (

CIMENTOSU, PMMA & 102295 Biliim istem No +50046

*

' Sartname Kodua 66387 RADYOLOJI AD,

Diizenleme Tarihi :01/10/2018

Sartname Metni :

- Asapidaki konfigiirasyonlardan birine uygun teklif verilebilir.
i 1.Konfigtirasyon; B

1. Cimento metil akrilik yapida okmalidir,

2. Cimento seti paket i¢inde toz halinde polimer (2 paket) ve aktivasyon igin flakon iginde sivi monomerden (2 flakon} clusmalidir,
3. Her bir paket toz ve her bir flakon sivinm karigmasi ile elde edilecek karisim en az bir vertebral gbvdeyi doldurabilecek hacimde
olmalidir.(tercihen 12-14 gr, {oz,4-6 ml. s1v1)

. 4. Cimento tantalyum igeren radyo-opak tzelikte olmahdir.
- 5. Cimento kargim sonrasinda, donmadan ¢nce 20 derece oda sicakliginda en az 12 dakika siv1 halde kalabilmelidir.

6. Cimento aktivasyon sonrasinda termal reaksiyon ile 1s1 agifa ¢ikarr dzellikte olmahidir,

2 Konfigiirasyon;

1. 1 adet PMMA icerikli cement den olugmalidur.

2. PMMA icerikli cement toz ve opak madde halin de toplam da iki pargadan olugmali dir,

3. Cement karnidiginda ortalama ameliyathane kogulun da en az 6 dakikada donmalidur.

4, Cement kanldiginda toplamda 15 cc olmahdur.

3.Konfiglirasyon;

1- Qsteoporotik vertebral kompresyon kiriklart tedavisinde uygulanabilir $zellikte olmahdar.

2- Cement igeriginde; Poly( Methyl-Methacrylate), Solid Polimer, Barium Sulfat ve Hdyroxyapatite olmahdir.
3~ Sadece Vertebroplasti ve Kifoplasti uygulamalari igin tiretilmis olmalidur.

4- Cement kapal system igerisinde olmalidir ve bu system igerisinde karigtirtlip, uygulanabilmelidir.

5- Cement yilksek vizkoziteli olmalidir.

6- Cement karigtirildiktan sonra en fazla 64 santigrat dereceye kadar 1sinmalidir.

7- Cement karigtiriidiktan sonra oda sicakligmda 10-15 dakikada uygulama yogunluguna sahip olmahdir.

8- Yogunluk kontrollll uygulama icin viscosity 6lglim cihazi meveut olmalidir, Cihaz, bekleme-enjekte etme ve sonlanma fazlarmi

- gosterebilir nitelikte olmalidir.

: Genel Sartlar;

. 1. Malzemeler ambarimza siparis miktarlar kadar tam ve noksansiz olarak teslim edilecektir. Siparislerin béliinerek pargalar

* halinde teslim edilmesi ancak idarenin onayna baghdir. ' '

© 2. Malzemelerin teslim yeri U.U.Doner Sermaye Saymanlig1 Tip Fakiiltesi Tagiur Kayit Konirol Birimi ambaridir. Malzemeler raf

teslimi ahnacaker,

3. Ambalajlar aynt boyda dayanikh malzemeden imal edilmis olup kirik, ezik yamuk ambalaj olmayacak, etiket (izerinde glincel
"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 miatli iirtinlerde
teslimat esnasinda ki tirlin Uretim tarihi, teslimat tarihinden en fazla tig ay dncesi clmalidur.

5. Miadi yaklasan malzemeler i¢in, son kullanma tarihinden ii¢ ay tnce bildirilmek sureti ile uzun miatl: olan malzemelerle
degistirmesi yliklenici firma tarafindan saglanacaktir.

6. Malzemeletin firma tarafindan vaka basgi getirilip kullandinldign alimlar igin, giincel SUT hitkiimlerine aykir: kullanim oldugu

- durumlarda {endikasyon dis1 vb.), sorumiuluk firmaya ait olup, SGK tarafindan yapilacak kesintiler firmanin alacaklarmdan
+ mahsup edilecektir.
. 7. Saglik Bakanligi tarafindan yaymlanan giincel "Tibbi Cihaz Yonetmeligi" kapsamindaki iiriinler i¢in, mevzuata gre uygulanan

kayit sisteminde (TITUBB, UTS vb.) kayith ve onayli bar-kod (EAN 13 uyumlu) numarasinin, birim bazinda malzemenin etiketi
{izerinde bulunmast zorunludur.

© 8, Malzemeler Saglik Bakanlig: tarafindan yaymnlanan glincel "Tibbi Cihaz Y6netmeligi"n de belirtilen sartlara uygun olmahdir,
. 9. Malzemeyi temin eden yiiklenici firma, malzeme ile ilgili, mevzuata gdre uygulanan kayit sistemindeki tim tammlamalan

(TITUBB, UTS vb.) ile SUT kodu tanimlamalarindaki yanlis veya eksik beyandan dolay1 kurumun ugrayacag tiim maddi manevi
zarardan sorumiudur.
10, Teklif veren firma, thalelerde degierlendirilmek tizere yeterli miktarda numune getirecektir.

Bu Dokiiman Uludag Universitesi Rektoriiigli'ne aittir. Bagkalan tarafindan kullamilamaz ve ¢ogaltilamaz.

I

| tf‘?)




UU-SK BUTGE PLAN SATINALMA TEKNIK SARTNAME ORNEGI
Dok.Kodu : FR-YLY-04 ik Yay.Tarihi 27 Ekim 2008 Sayfa
; L. 242
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SATINALMA BILGISINI OLUSTURAN RADYOLCH AD. ~ N
AD/BD/BIRIM 2" T
SATINALMA BILGISINI OLUSTURAN Dr.Opr Uyesi M.Fatih INECIKLI 8/ %
AD/BD/BIRIM SORUMLUSU fov/ 2%
TARH 01.102018 OOH A e O
VE IMZA B Pe-h
() istek yapuan hizmet, demirbag/sarf malzeme ile ilgili Satin Alma Bilgisi (Sarmame) bu bilimde belirtiti iglriiliir ise bu biliimde kag
sayfadan olugtufunun belirtilmesi ve her sayfanin imzalanmas kayds ile satin alma bilgisi bu forma cklenebilir.
Satin Alma Bilgisi olusturulurken sann abinacak iriiniin tzellikleri ve tapmas: gercken sartlar agiklamr ve uygun oldngu yerde agagidakileri

icermelidir.
-Oriin onay, Prosediirier, Siire¢ ve Donamm igin gartlar
-Personelin niteligi igin sartlar
~Kalite ytnetim gartlar
-Hizmetin tanimi ve gereklerd

|
[
{
:
|

Bu Dokiiman Uludag Universitesi Rektorliigiine aittir. Bagkalar1 tarafindan kullamlamaz ve cogaltilamaz. i
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| Malzeme Kodw i JENS04450 |VERTEBROPLASTI PERKUTAN POSTERIOR, VERTEBROPLASTI ~ SATINALMA BiLGISI (SARTNAME) (*
: KITI, STERIL, PLASTIK & 1022 ) :
TIK & 102285 Boliim istem No ;59046

Diizenleme Tariki ;01/10/2018

“Gartname Kodu| 66388  [RADYOLOJ] ANABILIM DALI

Sartname Metni :

Asagidaki konfigiirasyonlardan birine uygun teklif verilebilir,

1 .Konfigiirasyon; S

1. Cimento metil akrilik yapida olmalidir.

2. Cimento seti paket iginde toz halinde polimer (2 paket) ve aktivasyon igin {lakon icinde sivi monomerden (2 flakon) olugmalidir.,
3. Her bir paket toz ve her bir flakon sivinin karigmasi ile elde edilecek karisim en az bir vertebral gvdeyi doldurabilecek hacimde

: olmahidyr.(tercihen 12-14 gr. toz,4-6 ml. s1v1)

. 4. Cimento tantalyum igeren radyo-opak tzellikte olmalidur.

5. Cimento karistm sonrasinda, donmadan nce 20 derece oda sicakhifinda en az 12 dakika siv1 halde kalabilmelidir.

6. Cimento aktivasyon sonrasinda termal reaksiyon ile 151 agiZa gikarir ozellikte olmahdar.
2.Konfiglirasyon,

1. 1 adet PMMA igerikli cement den olusmahdr,

2. PMMA icerikli cement toz ve opak madde halin de toplam da iki pargadan olusmali dir.

3. Cement karildifinda ortalama ameliyathane kogulun da en az 6 dakikada donmalidir.

4, Cement karldipinda toplamda 15 cc olmahdir.

3.Konfiglirasyon,

- Osteoporotik vertebral kompresyon kiriklar: tedavisinde uygulanabilir bzellikte olmahdir.

2- Cement igeriginde; Poly( Methyl-Methacrylate), Solid Polimer, Barium Sulfat ve Hdyroxyapatite oimalidur.

* 3- Sadece Vertebroplasti ve Kifoplasti uygulamalari igin tiretilmis olmahdr.

.~ 4- Cement kapal system igerisinde olmalidir ve bu system igerisinde karistilip, uygulanabilmelidir.

| 5- Cement yiiksek vizkoziteli oimalidur.

6- Cement kanstirildiktan sonra en fazla 64 santigrat dereceye kadar ismmalidir.
7- Cement karistirildiktan sonra oda sicakliginda 10-15 dakikada uygulama yogunluguna sahip olmalidir,
8- Yogunluk kontrollii uygulama igin viscosity 6l¢lim cihazi mevcut olmalidir. Cihaz, bekleme-enjekte etme ve sonlanma fazlarim

. gosterebilir nitelikte olmalidur.

Genel Sartlar;
1. Malzemeler ambarimiza siparis miktarlari kadar tam ve noksansiz olarak teslim edilecektir. Siparislerin boliinerek pargalar

. halinde teslim edilmesi ancak idarenin onayma baghdur. ' ‘

- 2. Malzemelerin teslim yeri U.U.Doner Sermaye Saymanligt Tip Fakiiltesi Taginir Kayit Kontrol Birimi ambanidir, Malzemeler raf
teslimi almacalktir, '

3, Ambalajlar aym boyda dayamkli malzemeden imal edilmis olup kirk, ezik yamuk ambalaj olmayacak, etiket iizerinde giincel
"Tibbi Cihaz Ydnetmeligi"n de belirtilen bilgiler olacaktur.

- 4. Malzemeler teslim esnasinda en az 2 (iki) y1l miatl olmahdur. Oretim tarihi itibari ile iki yildan daha kisa miath riinlerde
teslimat esnasinda ki Griin iiretim tarihi, teslimat tarihinden en fazla ii¢ ay tneesi omahdr,

5. Miadi yaklagan malzemeler igin, son kullanma tarihinden {i¢ ay énce bildirilmek sureti ile uzun miath olan malzemelerle

- degistirmesi yiiklenici firma tarafindan saglanacaktir.

6. Malzemelerin firma tarafindan vaka bagi getirilip kullandinildigs alimlar igin, giincel SUT hitktimlerine aykirt kullantm oldugu
durumlarda (endikasyon digt vb.), sorumluluk firmaya ait olup, SGK tarafindan yapilacak kesintiler firmanin alacaklarmdan
mahsup edilecektir.

7. Saglik Bakanligi tarafindan yaymnlanan glincel "Tibbi Cihaz Yonetmeligi" kapsamimdaki iiriinler igin, mevzuata gdre uygulanan
kayit sisteminde (TITUBB, UTS vb.) kayith ve onayl bar-kod (EAN 13 uyumlu) numarasinwm, birim bazinda malzemenin etiketi
tizerinde bulunmasi zorunludur,

© 8. Malzemeler Saghk Bakanhg tarafindan yaymlanan giincel "Tibbi Cihaz Yonetmeligi™n de belirtilen sartlara uygun olmahdr.

- 9, Malzemeyi temin eden yiiklenici firma, malzeme ile ilgili, mevzuata gore uygulanan kayit sistemindeki tiim tamimlamalan
(TITUBB, UTS vb.) ile SUT kodu tanimlamalarindaki yanlis veya eksik beyandan dolay: kurumun ugrayacag: tim maddi manevi
zarardan sorumiudur.

10. Teklif veren firma, thalelerde degerlendirilmek ilzere yeterli miktarda numune getirecektir.

Bu Dokitman Uludag Universitesi Rektorliigiine aittir. Bagkalar: tarafindan kulianilamaz ve ¢ogaltilamaz.
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sayfadan olugtufunun belirtilmesi ve her sayfammn imzalanmas: kayde ile satin alma bilgisi bu forma eklenchilir,

Satin Alma Bilgisi olusturulurken satin alinacak liriiniin Jzellikleri ve tapimas: gereken sartlar agiklamr ve uygun

icermelidir,

-Uriin onay:, Prosediirler, Sitre¢ ve Donamm igin sartlar

-Personelin nitelifi i¢in sartiar
-Kalite ytnetim sartlan
-Hizmetin tammi ve gerekleri

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

. . hall °\ .'\U
(*) istek yapilan hizmet, demirbas/sarf malzeme ile ilgili Satin Alma Bilgisi (Sartname) bu biliimde belirtilil'.of"} F gtiriiliir ise bu biliimde kag

dugu yerde asafidakileri




UU-SK BUTGE PLAN SATINALMA TEKNIK SARTNAME ORNEGI
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Dok.Kodu : FR-YLY-04 il Yay.Tarihi 27 Ekim 2008 Sayfa
1/1
Rev. No 00 Rev.Tarihi
"Malzeme Kodu { JENS05123 |STENT, VASKULER, PERIFERIK, GREFT KAPLL PTFELL SATINALMA BILGISI (SARTNAME) (*
KENDILIGINDEN ACILAN, NITINOL, KISA (5SCM VE ALTH & wras o .
GRI145, KR1167, KV1179 Bolim Istem No ;59046
- Sartname Kodu { 66386 ”RADYOLOJI AD Diizenleme Tarihi :01/10/2018

Sartname Metni :

i. Stentin metali nitinol olmalidir, i¢ ve dig kisminda ePTFE kaplama bulunmahdr.

2.5,6,7,8 mum ¢aplarda 2.5 ve 5 cm uzunlukta malzeme ¢esitliligi olmalidir

3. Self expandable olmaldir.

4. Kateter kalinhif1 12mm'ye kadar 9F'yi gegmemelidir.

5. Uzun ve kisa génderim safti segenekleri olmalidir.

6. Saglik Bakanhigm tarafindan yaynlanan giincel "Tibbi Cihaz Ynetmeligi" kapsamindaki iirtinler igin, SGK Ulusal Bilgi

~ Bankasina kayitli, onayli bar-kod (EAN 13 uyumlu) numarast birim bazinda malzemenin etiketi izerinde bulunmaly, ad1 gegen
yonetmelik kapsami diginda yer alan malzemeler igin kalite belgesinin sunulmas: zorunludur,
7. Malzemeler Saglik Bakanligi tarafindan yaymlanan giincel "Tibbi Cihaz Yonetmeligi'n de belirtilen sartlara uygun olmahdir.
8. Ambalajlar aym boyda dayanikli malzemeden imal edilmis olup kirik, ezik yamuk ambalaj olmayacak, etiket lizerinde giince!
"Tibbi Cihaz Yénetmeligi'n de belirtilen bilgiler olacaktir.

' 9, Malzemeyi temin eden yiiklenici firma UBB ile ilgili yanhis veya eksik beyandan dolayr kurumun ugrayacag titm maddi manevi
zarardan sorumiudur,
10. Firma thalelerde degerlendirilmek fizere yeterli miktarda numune getirecektir,

OITAD f/ 1" “1\_%\
SATINALMA BILGISINI OLUSTURAN RADYOLOJ o)
IAD/BD/BIRIM ) h N ()\]0\ 7400 A9
SATINALMA BILGISINI OLUSTURAN Dr.Or. Uyesi M Fatih INECIKLI QA ®
iAD/BD/BIRIM SORUMLUSU

TARIH 01.10.2018 M

VE iMZA A Al )"( /

{*) istek yapilan hizmet, demirbag/sarf malzeme ile ilgili Satin Alma Bilgisi (Sartname) bu bbliimde belirtilir, Genekli gﬁrulﬂr ise bu boliimde ka¢
sayfadan olugtugunun belirtilmesi ve her sayfanin imzalanmasi kaydi ile satin alma bilgisi bu forma eklenebilir.
Satin Alma Bilgisi olustarulurken safin alinacak iirliniin dzellikleri ve tagimas: gercken gartlar aq::k]amr ve uygun eldugu yerde asafidakileri
u,-crmehdtr

-{Iriin onay, Prosediirler, Siire¢ ve Donanim i¢in sartiar

-Personelin nifeligi icin sartlar

~Kalite ytnetim sartiar

~Hizmetin tanimi ve gerekleri

Bu Dokiiman Uludag Universitesi Rektorligiine aittir. Baskalar tarafindan kullamlamaz ve ¢oBaltilamaz.

-
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! Malzeme Kodu { JENS05062 [STENT, VASKULER, PERIFERIK, GREFT KAPLI, PTFE'LL SATINALMA BiLGIiSI (SARTNAME) (*
i KENDILIGINDEN ACILAN, NITINOL, ORTA (6-14CM) & GR1146, ; .
: KR1168, KV1180 Boliim Istem No ;59046
" Sartname Kodu l 66390 MRADYOLOH AD Diizenleme Tarihi :01/10/2018

Sartname Metni ;

Sartnamede istenen feknik dzeltikleri karsiladiging dair kataloglar tizerinde isaretlenmis belgeler ve buna iligkin taahhiitname
tekliflerde yer almalidir.

1. Stentin metali nitinol olmalidir, Ig ve dis kisrminda ePTFE kaplama bulunmalidir.

2. 5,6,7,8 mm ¢aplarda 60,80,100,120,140 mm uzunluk segenekleri, 9,10,12,13,5 mm ¢aplarda 60,80,100,120,140 mm uzunluk
segenekleri bulunmalidir,

3. Self expandable olmalidir,

4, Kateter kahinligr 12mm'ye kadar 9F'yvi gegmemelidir.

5. Uzun ve kisa gonderim saft: secenekleri olmalwdir,

6. Saglik Bakanhgm tarafindan yaymlanan giincel "Tibbi Cihaz Yonetmeligi” kapsamindaki Griinler igin, SGK Ulusal Bilgi
Bankasina kayitls, onayh bar-kod (EAN 13 uyumlu) numarasi birim bazinda malzemenin etiketi izerinde bulunmali, adi gegen
yonetmelik kapsamm disinda yer alan malzemeler i¢in kalite belgesinin sunulmas: zorunludur.

7. Malzemeler Saghk Bakanligi tarafindan yayinlanan giincel "Tibbi Cihaz Yonetmeligi"n de belirtilen sartlara uygun olmalidir.
8. Ambalajlar ayni boyda dayanikh malzemeden imal edilmis olup karik, ezik yamuk ambalaj olmayacak, etiket iizerinde glincel
"Tibbi Cihaz Yonetmeligi"n de belirtilen bilgiler olacakmr.

9. Malzemeyi temin eden yiiklenici firma UBB ile ilgili yanlis veya cksik beyandan dolayr kurumun ugrayacag) tiim maddi manevi
zarardan sorumiudur,

10. Firma ihalelerde degerlendirilmek iizere yeterli miktarda numune getirecektir,

W3
\ Q\/A%%“"f@%“
3000

SATINALMA BILGISINI OLUSTURAN RADYOLOJT AD

AD/BD/BIRIM ;

SATINALMA BILGISINI OLUSTURAN Dr,Ogr.Uyesi M.Fatih INECIKL] ST
AD/BD/BIRIM SORUMLUSU Y

TARIH 01.10.2018 “[Lgd/'
VE iMZA

(*) Istek yapiian hizmet, demirbas/sarf malzeme ile ilgili San Alma Bilgisi (Sartname} bu biliimde belirtilir. Gargkli gtriilfir ise bu bolimde kag
sayfadan olustufunun belirtilmesi ve her sayfamin imzalanmas: kayda ile satin alma bilgisi bu forma ellenebilir.

Satin Alma Bilgisi olusturulurken satin almacak iiritniin bzellikleri ve tagmmasi gereken sartlar apklamr ve uygun oldugu yerde asagidakileri
icermelidir,

-Uriin onay, Proseditrler, Siireg ve Donanim igin sartlar

-Personelin niteligi icin sartlar

-Kalite yonetim sartlan

~Hizmetin tanimt ve gerekleri

Bu Dokitman Uludag Universitesi Rekttrltigii'ne aittir. Bagkalar tarafindan kullanilamaz ve gogaltilamaz.

R vy —
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SATINALMA BILGiSi (SARTNAME) (*
Baliim istem No ;59046

JENS05124 |STENT, VASKULER, PERIFERIK, GREFT KAPLI, PTFELY,
KENDILIGINDEN ACILAN, NITINOL, UZUN (15CM VE USTU) &

GR1147, KR1169, KV1181

: Sartname Kodu ‘ 66391

3. Self expandable olmalidir.
. 4. Kateter kalmlig1 12mm'ye kadar 9F'yi gegmemelidir.
" 5, Uzan ve kisa gonderim safti secenekleri olmahdur.

. Bankasma kayitli, onayli bar-kod (EAN 13 uyurnlu) numarasi birim bazinda malzemenin etiketi tizerinde bulunmali, ad1 gegen
| ybnetmelik kapsami diginda yer alan malzemeler igin kalite belgesinin sunulmasi zorunludur.
- 7. Malzemeler Saglik Bakanlig: tarafindan yaymnianan glincel

" "Tibbi Cihaz Yonetmeligi™n de belirtilen bilgiler olacaktir.

Diizenleme Tarihi :01/10/2018

FADYOLOJ [ AD

Sartname Metni :
1. Stentin metali nitino! olmalidir. I¢ ve dig kisminda ePTFE kaplama bulunmalidir.
2.5,6,7,8 .9,10,12,13,5 mm ¢aplarda 150,160,180,200 mm uzunluk segenekleri bulunmahdar,

6. Saghk Bakanhigm tarafindan yaymianan giincel "Tibbi Cihaz Y5netmeligi® kapsammdaki triinler igin, SGK Ulusal Bilgi

"Tibbi Cihaz Yonetmeligi"n de belirtilen sartlara uygun olmahdir.
8. Ambalajlar ayni boyda dayanikli malzemeden imal edilmis olup kirik, ezik yamuk ambalaj olmayacak, etiket lizerinde giincel

9, Malzemeyi temin eden yitklenici firma UBB ile ilgili yanhs veya cksik beyandan dolay! kurumun ugrayacagi tim maddi manevi
zarardan sorumludur,
10. Firma ihalelerde degerlendirilmek fizere yeterli miktarda numune getirecektir.

Z = aly
SATINALWA BILGISINI OLUSTURAN RADYOLON AD O
AD/BD/BIRIM ) [\ A /g‘? N o0
SATINALMA BILGISIN] OLUSTURAN Dr.Ogr Dyess M. Fatih INECIKL] SN0 N
AD/BD/BIRIM SORUMLUSU SO

TARIH

U

(*) Istek yapiian hizmet, demirbag/sarf mafzeme ile Hgili Satin Alma Bilgisi (Sartname) bu bisliimde belirtilir} Gerekli g{m)l?l’r ise bu biiliimde kac
sayfadan olugtugunun belirtilmesi ve her sayfamn imzalanmasi kayd jle sahn alma bilgisi bu forma eldenebilif.

VE iIMZA

Satin Alma Bilgisi olusturulurken satin ahnacak lirfiniin Szellikleri ve tasimasi gereken gartlar agklanir ve ufjzun oldugu yerde asafidakileri
icermelidir.
-tiriin onayi, Prosediirler, Stive¢ ve Donanim igin sartlar
-Personelin niteligi i¢in sartlar
-Kalite ydnetim sartlan
-Hizmetin tamm ve gerekleri

Bu Dokiiman Uludag Universitesi Rektdriiigine aittir. Bagkalar: tarafindan kullamlamaz ve gogaltilamaz.

2%
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Rev.No : 00 Rev.Tarihi
i—Malzeme Kodu { JENSO5118 [STENT, VASKULER, PERIFERIK, GREFT KAPLL, PTFE'LL, LAC SATINALMA BILGiSi (SARTNAME) (*
! BAGLI VEYA KAPLAMALI KENDILIGINDEN ACILAN,NITNOL,  patiim istem No
ORTA (6-14CM) & GR2038, KR2016, KV2027 m Istem No  :59046
' Sartname Kodu L 66392 %RADYOLOJI AD Diizenleme Tarihi :01/10/2018

" Sartname Metni :
Asagidaki konfigiirasyonlardan birine uyan teklif verebilir. -
1.Konfiglirasyon
1. Stent-greft, popliteal arter, SFA, hastalikh ve duzensiz arter duvarlarimi kapayabilecek esneklikde olmalidir.
2. Dig yiizey nitinol, i¢ yiizey ePTFE kaph olmali, kanm temas yiizeyinde sadece ePTFE malzeme olmahdir. En az 3 ay bioaktif
heparin aktivitesi olugturacak sekilde; heparin, ¢PTFE greft igine zerk edilerek, emdirilmis olmahdir (bonding) ve ilk kullanimda
heparin aktivitesi kan akigt ile yikanarak yok olmamalidur.

' 3. SFA girigi minimal invasiv olacak gekilde, Smm ve 6mm endoprotez i¢in en fazla 7Fr profile;7mm ve 8mm endoprotez i¢in en
fazla 8Fr profile sahip olmahdur,

" 4,4.,5.6,7, ve 8mm ebatlar 0.035 inch klavuz tel (guidewire) fizerinden ¢aligacaktir.

" 5. Sistem kendiliginden agilabilir (self expandable) olmalidur.

. 6. Stent greft Smm, 6mm, 7mm, 8mm caplarinda olanlar; 2.5cm, Scm, 10cm 15 em ve 25cm uzunluklar inda; 9 mm ve 10 mm
gaplarmda olanlar Scm, 10 cm ve 15cm uzunluklarinda; 11mm ve 13mm caplarda Sem ve 10cm uzunluklarnda olmalidr.
7. Teklif edilen malzemenin SFA de uzun donem ¢alisma sonuglari olmalidir. SFA de 1,3 ve 5 yillik primer agik kalma oranlari
teklif ile birlikte belirtilecek ve bununla ilgili destekleyici klinik galismalar teklif ile birlikte sunulacaktr.
8. Paketinde, dig ortam ile istenmeyen irtibata neden olacak ve steriliteyi bozacak delik vefveya yirtik bulunmamalidir.
2. Konfigiirasyon
1. Stent Greft ic yapisi Nitinolden imal edilmis olmaliici ve disi ¢PTFE ile kapli olmalidir.
2. Stent Greftin ic yuzeyine Karbon emdirilmis olmalidir.
3. Stent Greft yerlestirildikten sonra yer degistirmesini engellemek uzere proksimal ve distalinde 2mm lik kapsiz kisim
bulunmalidir.
4. 5,6,7,8 mm caplarda 20,30,40,60,80,100,120 mm uzunluklarda ; 9,10,12,13.5 caplarda 30,40,60,80,100,120 mm uzunluklarda
degisik boylari olmalidir.
5. 80 c¢m ve 117 cm olacak sekilde iki farkli katater uzunlugu olmalidir.
6. Stent Greft in proksimalinde ve distalinde x-isini altinda gorunumu kolaylastiracak markerlari olmalidir.
7. Tasiyici kateter bukulme -kirilmalara karsi guclendirilmis braided yapida olmali ve ucunda marker bulunmalidir.
8. Stent greft i serbestlestirmek icin kilif cekildiginde tasiyici ic kateter uzerinde, herhangi bir cikinti kalmamalidir,

- GENEL SARTLAR

- 1. Saglik Bakanhgn tarafindan yaymlanan giincel "Tibbi Cihaz Yonetmeligi" kapsamindaki irinler i¢in, SGK Ulusal Bilgi
Bankasmna kayitly, onayli bar-kod (EAN 13 uyumlu) numaras birim bazinda malzemenin etiketi tizerinde bulunmals, adi gegen
yonetmelik kapsami digmda yer alan malzemeler igin kalite belgesinin sunulmasi zorunludur.
2. Malzemeler Saghk Bakanligi tarafindan yayinlanan giincel "T1bbi Cihaz Yonetmeligi'n de belirtilen sartlara uygun olmalidur.
3, Ambalajlar aym boyda dayamkli malzemeden imal edilmis olup kirik, ezik yamuk ambalaj olmayacak, ctiket iizerinde giincel
"T1bbi Cihaz Yonetmeligi™n de belirtilen bilgiler olacaktir.
4. Malzemeyi temin eden yilklenici firma UBB ile ilgili yanhs veya eksik beyandan dolay! kurumun ugrayacag thm maddi manevi

- zarardan sorumludur.

5. Firma ihalelerde degerlendirilmek iizere yeterli miktarda numune getirecektir, /

B —- PR - 9_

SATINALMA BILGISINi OLUSTURAN RADYOLOJI AD ; .\oix; O

AD/BD/BIRIM | ! / ez, Pogh

SATINALWA BILGISINI OLUSTURAN Dr Ogr. Uyesi M. Faith INECIKLI % AT

AD/BD/BIRIM SORUMLUSU | 49%: NP

TARIH 01.10.2018 //\ / P2 '\f<<' N ';\0-. |

VEIMzA ) - \\,\3' \“\?\;ﬁ‘ . :
O - ‘

0\)@6\

Bu Dokiiman Uludag Universitesi Rektorligi'ne aittir. Bagkalar1 tarafindan kuilamlamaz ve gogaltilamaz.
¥
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{*) istek yapilan hizmet, demirbas/sarf malzeme ite ilgili Satin Alma Bilgist (Sartname) bu bblamde belivtilir, Gerekli gtriliir ise bu boltimde kag
sayfadan olugtugunun belirtilmesi ve her sayfanin imzalanmas) kaydi ile satin.alma bilgisi bu forma eklenebilir,

Satin Alma Bilgisi olusturulurken satin alinacak iiritniin Szellikleri ve tagimas) gereken sartlar agiklamr ve uygun oldugu yerde asafrdakileri
icermelidir.

-Uréin onay1, Prosediirier, Siire¢ ve Donamm igin sartiar
~Personeiin niteligi icin sartlar

-Kalite ybnetim sartlan

-Hizmetin tamm ve gerekleri

Bu Dokitman Uludag Universitesi Rektorltigii'ne aittir, Bagkalan tarafindan kullanilamaz ve ¢ogaltilamaz.

¥
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. 1. Stent-greft, popliteal arter, SFA, hastalikl ve diizensiz arter duvarlarm kapayabilecek esneklikde olmalidir,

' 2. Dig ylizey nitinol, ig ylizey ePTFE kapli olmali, kanm temas yiizeyinde sadece ¢PTFE malzeme olmaldir. En az 3 ay bioakiif
. heparin aktivitesi olusturacak sekilde; heparin, ¢PTFE greft igine zerk edilerek, emdirilmis olmalidir (bonding) ve ilk kuilammda
~ heparin aktivitesi kan akig1 ile yikanarak yok olmamaldir.

- 3. SFA girigi minimal invasiv olacak sekilde, Smm ve 6mm endoprotez igin en fazla 7Fr profile;7mm ve 8mm endoprotez igin en
- fazla 8Fr profile sahip olmaldur.

-~ teklif ile birlikte belirtilecek ve bununla ilgili destekleyici klinik galigmalar teklif ile birlikte sunulacaktir.,
© 8. Paketinde, dis ortam ile istenmeyen irtibata neden olacak ve steriliteyi bozacak delik ve/veya yirtik bulunmamalidir,

" 1. Stent Greft ic yapisi Nitinolden imal edilmis olmali,ici ve disi ePTFE ile kapli olmalidir.

. 3. Stent Greft yerlestirildikten sonra yer degistirmesini engellemek uzere proksimal ve distalinde 2mm lik kapsiz kisim

1. Saplik Bakaniign tarafindan yayinlanan giincel "T1bbi Cihaz Yénetmeligi" kapsammdaki triinler i¢in, SGK Ulusal Bilgi
Bankasina kayitli, onayh bar-kod (EAN 13 uyumlu) numaras: birim bazinda malzemenin etiketi iizerinde bulunmaly, adi gegen

5. Firma ihalelerde degerlendirilmek tizere yeterli miktarda numune getirecektir. /
SATINALMA BILGISINI OLUSTURAN RADYOLOJ AD.

AD/BD/BIRIM

SATINALMA BILGISINI OLUSTURAN Dr.Opr.Uyesi M. Fatih INECIKLI

AD/BD/BIRIM SORUMLUSU

TARIH 01.10.2018

VE IMZA

UU-SK BUTGE PLAN SATINALMA TEKNIK SARTNAME ORNEGI

Malzeme Kodu { JENSO05117 |STENT, VASKULER, PERIFERIK, GREFT KAPLL PTFE'LL ILAC SATINALMA BILGISI (SARTNAME) ¢*
BAGLI VEYA KAPLAMALI KENDILIGINDEN ACILAN, NITINOL, gt e o sgnde
KISA (SCM VE ALTI) & GR2037, KR2015, KV2026 blilm Istem No ;590
Sartname Kodu ‘ 66393 FADYOLOJ] AD. Diizenleme Tarihi :01/10/2018

Sartname Metni :

Asagidaki konfigiirasyonlardan birine uyan teklif verebilir. -
1.Konfiglirasyon

4.4.5,6,7, ve 8mm ebatlar 0.035 inch klavuz tel (guidewire) dzerinden ¢ahgacaktur,

5. Sistem kendiliginden agilabilir (self expandable) olmalidir.

6. Stent greft Smm, 6mm, 7mm, 8mm ¢aplarinda olanlar; 2.5cm, 5¢m, 10cm 15 em ve 25cm vwzunluklar inda; 9 mm ve 10 mm
caplarinda olanlar Sem, 10 em ve 15¢m uzunluklarinda; 11mm ve 13mm ¢aplarda Scm ve 10cm uzunluklarinda olmalidir.

7. Teklif edilen malzemenin SFA de uzun dénem caligma sonuglar: olmalidir. SFA de 1,3 ve 5 yillik primer agik kalma oranlar

2. Konfigtirasyon
2. Stent Greftin ic yuzeyine Karbon emdirilmis olmalidir.

bulunmalidir.

4. 5,6,7,8 mm caplarda 20,30,40,60,80,100,120 mm uzunluklarda ; 9,10,12,13.5 caplarda 30,40,60,80,100,120 mm uzunluklarda
degisik boylari oimalidir.

5. 80°cm ve 117 cm olacak sekilde iki farkli katater uzunlugu olmalidir.

6. Stent Greft in proksimalinde ve distalinde x-isini altinda gorunumu kolaylastiracak markerlari olmalidir.

7. Tasiyici kateter bukulme -kirilmalara karsi guclendirilmis ,braided yapida olmali ve ucunda marker bulunmalidir.

8. Stent greft i serbestlestirmek icin kilif cekildiginde tasiyici ic kateter uzerinde, herhangi bir cikinti kaimamalidir.

GENEL SARTLAR

yonetmelik kapsami diginda yer alan malzemeler igin Kalite belgesinin sunulmasi zorunludur.

2. Malzemeler Saghk Bakanligi tarafindan yaymlanan giincel "Tibbi Cihaz Yonetmeligi™n de belirtilen sartlara uygun olmalidir.

3. Ambalajlar ayn: boyda dayanik!i malzemeden imal edilmis olup kirik, ezik yamuk ambalaj olmayacak, etiket tizerinde giincel
"T1bbi Cihaz Yonetmeligi'n de belirtilen bilgiler olacaktrr.

4. Malzemeyi temin eden yiklenici firma UBB ile ilgili yanhg veya cksik beyandan dolayr kurumun ugrayacag tim maddi manevi
zarardan sorumludur, :

Bu Dokiiman Uludag Universitesi Rektoriigii'ne aittir. Bagkalar tarafindan kallamilamaz ve gofaltilamaz.

Dok.Kodu : FR-YLY-04 Ik Yay.Tarihi  : 27 Ekim 2008 Sayfa (f""_’
1 1= )
Rev.No : 00 Rev.Tarihi -
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{*) Istek yapilan hizmet, demirbag/sarf malzeme ile ilgili Satin Alma Bilgisi (Sartname} bu bilmde belirtilir, Gerekli goriiliir ise bu biililmde ka¢
sayfadan olustugunun belirtilmesi ve her sayfamn imzalanmas: kayd ile satin alma bilgisi bu forma eldenebilir,

Sahin Alma Bilgisi olugturulurken satin alimacak iirfiniin dzellilderi ve tagimasi gereken gartlar aciklanir ve uygun oldugu yerde agafidakileri
icermefidir,

~Uriln onayy, Prosediirler, Siireg ve Donanm i¢in sartlar

-Personelin nitelifii igin sartiar

~Kalife ytinetim sartlan

-Hizmefin tapim: ve gerekleri

Bu Dokiiman Utudag Universitesi Rektorligi'ne aiitir. Bagkalan tarafindan kullanilamaz ve ¢ogaltilamaz.
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Malzeme Kodu § JENS05119 |STENT, VASKULER, PERIFERIK, GREFT KAPLI, PTFE'L], ILAC
BAGLI VEYA KAPLAMALI KENDILIGINDEN ACILAN, NITINOL,

UZUN (15CM VE USTU) & GR2039, KR2017, KV2028

SATINALMA BiLGISI (SARTNAME} (*
Boliim istem No  :59046

Sartname Kodu l 66394 F{ADYOLOH AD Diizenleme Taribi :01/10/2018

Sartname Metni :
Asagidaki konfigiirasyonlardan birine uyan teklif verebilir. .
. 1.Konfigiirasyon
1. Stent-greft, popliteal arter, SFA, hastalikli ve diizensiz arter duvarlaring kapayabilecek esneklikde olmalidir.
| 2. Dig yuzey nitinol, i¢ ytzey ¢PTFE kaplt olmals, kanin temas yiizeyinde sadece ¢PTFE malzeme olmalidwr. En az 3 ay bioalktif
. heparin aktivitesi olusturacak sekilde; heparin, ePTFE greft igine zerk edilerck, emdirilmis olmalidir (bonding) ve ilk kullanumda
" heparin aktivitesi kan akis: ile yikanarak yok olmamahdr.
3. SFA girisi minimal invasiv olacak sekilde, Smm ve 6mm endoprotez igin en fazla 7Fr profile;7mm ve 8mm endoprotez igin en
fazla 8Fr profile sahip olmalidir,
4.4.,5.6,7, ve 8mm ebatlar 0.035 inch klavuz tel (guidewire) Uzerinden calisacaktir.
5. Sistem kendiliginden agilabilir (self expandable) olmalidir.
6. Stent greft Smm, 6mm, 7mm, 8mm ¢aplarinda olanlar; 2.5cm, Sem, 10cm 15 cm ve 25¢m uzunluklar inda; 9 mm ve 10 mm
caplarinda olanlar S5¢m, 10 ¢m ve 15¢m uzunluklarinda; 1imm ve 13mm ¢aplarda Scm ve 10cm wzunluklarinda olmalidir,
7. Teklif edilen malzemenin SFA de uzun dénem galigma sonuglari olmahdir. SFA de 1,3 ve 5 yillik primer agik kalma oranlan
- teklif ile birlikte belirtilecek ve bununia ilgili destekleyici klinik galigmalar teklif ile birlikte sunulacaktir.
. 8. Paketinde, dig ortam ile istenmeyen irtibata neden olacak ve steriliteyi bozacak delik ve/veya yirtik bulunmamalidir,
2. Konfigiirasyon
1. Stent Greft ic yapisi Nitinolden imal edilmis olmali,ici ve disi ePTFE ile kapli olmalidir.
© 2. Stent Greftin ic yuzeyine Karbon emdirilmis olmalidir.
3, Stent Greft yerlestirildikten sonra yer degistirmesini engellemek uzere proksimal ve distalinde 2mm lik kapsiz kisim
. bujunmalidir.
4.5,6,7,8 mm caplarda 20,30,40,60,80,100,120 mm uzunluklarda ; 9,10,12,13.5 caplarda 30,40,60,80,100,120 mm uzunluklarda
degisik boylari olmalidir.
5. 80 cm ve 117 cm olacak sekilde iki farkli katater uzunlugu olmalidir.
6. Stent Greft in proksimalinde ve distalinde x-isini altinda gorunumu kolaylastiracak markerlari olmalidir.
7. Tasiyici kateter bukutme -kirilmalara karsi guclendirilmis Jbraided yapida olmali ve ucunda marker bulunmalidir.
8. Stent greft i serbestlestirmek icin kilif cekildiginde tasiyici ic kateter uzerinde, herhangi bir cikinti kalmamalidir.
- GENEL SARTLAR
1. Saghk Bakanhgm tarafindan yaymlanan giincel "Tibbi Cihaz Yonetmeligi” kapsammdaki tirinler i¢in, SGK Ulusal Bilgi
. Bankasina kayrth, onayh bar-kod (EAN 13 uyumlu) numarasi birim bazinda malzemenin etiketi iizerinde bulunmaly, adi gegen
* yonetmelik kapsami diginda yer alan malzemeler igin kalite belgesinin sunulmasi zorunludur.
2. Malzemeler Saghk Bakanlipi tarafindan yayinlanan giincel "Tibbi Cihaz Yonetmeligi"n de belittilen sartlara uygun olmalidir.
- 3. Ambalajlar ayni boyda dayamkli malzemeden imal edilmis olup kirik, ezik yamuk ambalaj olmayacak, etiket {izerinde gilncel
"Tibbi Cihaz Ydnetmeligi"n de belirtilen bilgiler olacaktir.
4. Malzemeyi temin eden yilklenici firma UBB ile ilgili yanlis veya eksik beyandan
zarardan sorumludur.
5. Firma ihalelerde degerlendirilmek iizere yeterli miktarda numune getirecektir

dolay1 kurumun ugrayacag tiim maddi manevi

R " I W
SATINALMA BILGISINI OLUSTURAN RADYOLOITAD S
AD/BD/BIRIM - ( ; ao ,<<
SATINALMA BILGISINI OLUSTURAN Dr.Opr. Uyesi M.Fatin INECTKLI ) %
AD/BD/BIRIM SORUMLUSU AT A0C\ 0
TARIH - 01.10.2018 = Sl SN o
VE imMzA 0L 5'.“\0'
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Bu Dokiiman Uludag Universitesi Rektorliiline aittir. Bagkalan tarafmdan kullamlamaz ve gogaltilamaz.
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(*) istek yapilan hizmet, demirbag/sarf malzeme ile ilgili Satin Alma Bilgisi (Sartname) bu bttlilmde belirtilir. Gerekli gorilllir ise bu bililmde kag
sayfadan olugtufunun belirtilmesi ve er sayfanin imzalanmas: kaydi ile satin alma bilgisi bu forma eklenebilir,

Satin Alma Bilgisi olugturulurken satim ahnacak ilriiniin dzellikleri ve tasimasi gereken sartlar agklamir ve uygun oldugu yerde agagidakileri

icermelidir.

-Uriin onay, Prosedlirler, Stire¢ ve Donamim igin sartlar

-Personctin niteligi i¢in sartlar
-Kalite ydnetim sartlan
-Hizmetin tanim ve gerckleri

Bu Dokiiman Uludag Universitesi Rektorliigii'ne aittir. Bagkalari tarafindan kullanifamaz ve ¢ogaltilamaz.
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Boliim istem No  :59046

_gértname Kodu 66395 RADYOLOIJT AD Diizenleme Tarihi :01/10/2018

Sartname Metni :
Malzeme asagidaki iki konfigtirasyondanbirine wymahdir..
Konfigiirasyonl 4

© 1. Mikrodalga cihazi MW Ablasyon anteni karaciger, akciger, bobrek ve diger yumugak dokulu organlarda , primer ve metastatik

. timorlerin aktif mikrodalga enerjisi ile gok hizli sekilde ablasyonunu yaparak , perkiitan, laparoskopik yolla yapilacak tedavilerini

. saglamak amacina uygun olarak tasarlanmis olmahdir. ‘

. 2.2.45 phz dalga boyunda ve 100 watt giig tiretebilmeli, thermosphere teknolojisine sahip olmali ve sferik bir ablasyon alam

© olusturabilmelidir.
3, MW anten elektrod disz trokar tipte laparoskopik , perkiitan yol ile yapilacak uygulamalara uygun olmali, anten ignesi tizerinde
bulunan cm markerler ve aktif ug markeri sayesinde aktif ug ve gbvde ultrasound ve radyoskopik uygulamalarda kolayhkla
gbzlenebilmeli ve lokalize cdilebilmelidir.
4. MW anten elektrod igten sogutmah olarak tasarlanmig olmali, sofutma islemi elektrodun iginde bulunan girig, doniis hatti ile
steril saline sirkiilasyonu ile yapilmal ve elektrodun aktif ucunun sofutulmast ile enerjinin daha genis yiizeylere ulagmas
saglanmalidir.

5. MW anten clektrodu igerisinde sirkiile edilen saline sollisyonu bir peristaltik pompa ile kapal devre olarak saglanmali sogutma
islemi sirasinda doku temast olmamalidir.

6. MW anten elektrod tiimar yayilimim engellemek ve kanama riskini ortadan kaldirmak amac: ile elektrodu giris hattinda
koagulasyon ve koterizasyon yapi ozelligine sahip olmahdir.
. 7. ihtiyag duyuldugu takdirde opsiyonel oalrak mw anten probuyla ablasyon alam efrafinda 1sty1 dlgecek 1s1 problari bulunmat,
" ablasyon zonunun istenilmeyen alanlara sigramasini bu probla takip edilebilmeli ve prob bu alanlarda yiiksek 1s1 algiladifinda cihaz
. uyan verip kendini kapatabilmelidir.
8. MW anten elekirodu, 3 dakikada 3 cm sferik ablasyon alani olusturmahdir
9. MW anten elektrodlar degisik kullanim amaglarma uygun olarak, 13 gauge, 15, 20 ve 30cm uzunhiktaki segeneklere sahip
olmahdur,
10. MW ablasyon uygulamasi sirasinda uygulanan enerji siddeti ve siiresi generatdr lizerinde ayarlanabilmeli,
gizlemlenebilmelidir,
11, MW ablasyonu igin anten elektrodlar ile birlikte galisacak MW Ablasyon generatorii ve peristaltik MW ablasyon pompas firma
tarafindan her vaka igin hazir bulundurulmahdir.
12. Mw ablasyon elektrodu steril ambalaj iginde olmali, sterilizasyon ydntemi tarihi ve son kullanma stireleri ambalaj lizerinde
belirtilmis olmalidir. Teslim edilen her bir firiin teslimat tarihi itibari ile en az bir yil miyadli olmalidur.
Konfigiirasyon2
1. Mikrodalga jenerattril ve Ablasyon probu Geri gekme (moving shut)teknigi ile Tiroit, Sabit Fiksasyon teknigi ile de Karaciger,
Akciger, Bobrek, Kemik, Meme, Miyom ve diger yumusak dokulu organlarda, primer ve sekonder tiimérierin perkiitan,
" laparoskopik veya agik cerrahi olarak hizli bir geklide termal ablasyon yapmaya olanak saglamalidir.
. 2. 2,45ghz dalga boyunda ve 150 watt glig firetebilmeli, "Continuance” ve "General” moda sahip olmal, Islem sirasinda Problari
| soputmak igin iizerinde entegre sirkiilasyon pompast bulunmalidir.
| 3. Problar santral periferik lezyonlara kolay yerlesimi saglayacak diiz trokar seklinde, seramik veya metal materyalden yapiloig
" uga, iletken olmayan paslanmaz gelik materyalden gbvdeye. Dis kihfi yapismay! tnleyici ve kaymay1 kolaylagtiric: materyalle
. kaplanmug yapiya sahip olmalidr.
4. Tiroit Problart Uygun uzunluk ve ¢apta Moving shut yapmaya uygun ergonomik futma sapina sahip olmalidur.
5. Prob tizerinde bulunan cm markerier ve aktif ug markeri sayesinde aktif ug ve gdvde ultrasound ve radyoskopik uygulamalarda
kolaylikla gozlenebilmeli ve lokalize edilebilmelidir MRI altinda da gahsabilen problara sahip olmalidur.
- 6. Mikrodalga probu igten sogutmal: olarak tasarlanmis olmals, sogutma iglemi elektrodun iginde bulunan giri, donts hatt ile steril
. saline sirkiilasyonu ile yapilmali ve elektrodun aktif ucunun sogutulmas ite karbonizasyon engellenmis olmali ve enerjinin daba iyi
¢ jletilebilmesi ve genis yilzeylere ulagmas: saglanmahidir.
© 7. Mikrodalga probu titmét yaythmim engellemek ve kanama riskini ortadan kaldirmak amaciyla RF stireci sonunda elekirod geri
gekilirken elektrod giris hatiinda koterizasyon yapmaya uygun olmalidir. Bunun i¢in cihazda "Trackt"modu bulunmalidir.
8. Mikrodalga probu igerisinde sirkiile edilen saline soliisyonu bir peristaltik pompa ile kapali devre olarak saglanmali soutma
islemi swasinda doku temast olmamalidur.
9. fhtiyag duyuldugu takdirde opsiyonel olarak Mikrodalga probu ile yapilan ablasyon alanindaki dokunun 1s1sim anlik Slgecek
-~ externalsicaklik lger problar1 bulunmalidir.Bu Prob cihaza baglanarak cihaz lizerinde gergek zamanl doku 15151 izlenebilmelidir.

Bu Dokitman Uludag Universitesi Rektorliiiine aittir, Bagkalan tarafindan kullanilamaz ve gogaltilamaz.
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Care(Cerrahi matkap) iirfiniinii de getirmelidir.

13. Mikrodalga ablasyon uygulamas: sirasinda Dokunmatik ekran tizerinde uygulanan enerji
siddeti ve siiresi jenerator lizerinde ayarlanabilmeli, ve prob 1s1s1 ve doku 1sis1 external prob ile anlik gozlemlenebilmelidir.

Malzemenin Genel Sartlan .

1. Malzemelerin firma tarafindan vaka bag1 getirilip kullandirildigs alimlar i¢in, endikasyon dist kullanum oldugu durumlarda
sorumluluk firmaya ait olup, SGK tarafindan yaptlacak kesintiler firmanin alacaklarindan mahsup edilecektir.

2. Saghk Bakanligin tarafindan yaymlanan giincel "Tibbi Cihaz Yonetmeligi" kapsamundaki triinler igin, SGK Ulusal Bilgi
Bankasmna kayith, onayh bar-kod (EAN 13 uyum!u) numarasi birim bazmda malzemenin etiketi tizerinde butunmali, ad1 gecen
yonetmelik kapsam diginda yer alan malzemeler igin kalite belgesinin sunulmasi zorunludur,

" 3. Malzemeler Saglik Bakanlig tarafindan yaymianan glincel "Tibbi Cihaz Y6netmeligi"n de belirtilen sartlara uygun olmalidir.
- 4, Ambalajlar aym boyda dayanikli malzemeden imal edilmis olup kirik, ezik yamuk ambalaj olmayacak, etiket iizerinde glincel

“Tibbi Cihaz Y&netmeligi"n de belirtilen bilgiler olacaktr,

5. Malzemeyi temin eden yiikienici firma UBB ile ilgili yanli veya eksik beyandan dolayr kurumun ugrayacagi tim maddi manevi

zarardan sorumludur.

© 10. Mikrodalga probu, 10 dakikada 5x7 cm ablasyon alami olusturabilmelidir.
11, Mikrodalga probu degisik amaglarina uygun olarak, 11G (3,2mm), 14G (2,0mm), 15G (1,8mm) ,16G (1,6mm), 17G (1,4mm)
kalinlikta, 10-15-20-25 cm uzunlukta ve aktif ucu 3mm-11mm-18mm seklinde segeneklere sahip olmali. Hemispheric ablasyon
alani olusturabilmelidir. Tek prob ile farkh bityuklikte ablasyon alam olugturmaya uygun olmahdir.

12. Tekkif veren firma Kemik ablasyon islemleri esnasinda Kullamlmak tizere 11 Gauge kalmlimda Trokar ve iZneye sahip Wida

6. Firma ihalelerde degerlendirilmek iizere yeterli miktarda numune getirecektir.

SATINALMA BILGISINI OLUSTURAN
AD/BD/BIRIM

RADYOLOJI AD

SATINALMA BILGISINI OLUSTURAN
AD/BD/BIRIM SORUMLUSU

Dr.Ogr.Uyesi M.Fatih INECIKI 1

TARIH 01.10.2018
VE IMZA
(*) Istek yapuan hizmet, demirbag/sarf malzeme ile ilgili Satin Alma Bilgisi (Sartname) bu boliimde belirtilir. Gerelli gbriliiir ise bu biliimde kag i

sayfadan clugtugunun belirtilmesi ve her sayfamn imzalanmasi kayd ile san alma bigist bu forma cklenebilir.

Satin Alma Bilgisi olugturuturken sabim alimacak iiriinlin 5zellikleri ve tapimas: gereken sartlar agiklamr ve uygun ngu yerde asafidakileri

icermelidir.
-Uriin onay1, Prosediirier, Siirec ve Donanm igin sartlar
~Personelin niteligi icin sartlar
-Kalite yénetim sartlan
~Hizmetin tanim ve gerekleri

Bu Doktiman Uludag Universitesi RektSrlagii'ne aittir. Baskalar tarafmdan kullamlamaz ve gogaltilamaz. i




i Sartname Metni ¢

Malzeme agagidaki konfigiirasyonlardan birine uygun olmahdr.

- 1.Konfigtirasyon;

1, Teklif edilen triin, radyofrekans enerjisiyle safra ve pankreas yollarinda ablasyon yapmak igin 8zel tasarlanmis

- olmalidir, Tikanmis Stent ici darliklarda da kullamiabilmelidir.

2. Elekirodlar, gergek zamanli olarak doku sicakligim 6lgmeli, ideal ablasyon sicakligrolan 60-90 °C arasinda ayarlanabilmeli ve

. ayarlanan sicaklik tizerine gikmayarakoperasyonu giivenli kilmah, doku komiirlesmesinin Sniine geemelidir.
. 3. Uretici firma portfyiinde endoskopik ve perklitan olmak tizere iki farkl yontemleuygulama yapabilen problar yer almahdur. Her

iki tipteki problarin farkh bilyiiklukteki hedeflerde dogrulugu arttwrmak ve operasyonu kolaylagtirmak amaciyla 18+1mm
ve33:+ 1 mm uzunhikta olmak fizere 2(iki) ¢esit aktif elekirod alani segenegi olmalidir. Satm alindigt taktirde bu problar temin

* edilebilmeli,varhg orijinal kataloglarla ispatlanmalidur.

4. Endoskopik endobiliyer radyofrekans ablasyon problar 175£3 em. uzunluktaoimahdir.

5. Perkiitan endobiliyer radyofrekans ablasyon problari 40£5 cm. uzunlukta olmalidur.

6. Uretici firma portfoyiinde bulunan tlim problar 61 Fr (French) ¢apta olmahdir. Endoskop veya duedenoscopalrin2.8mm’lik
caligma kanalindan gegebilmelidir. 0,35inc lik Guide wire fizerinden ilerleyebilmelidir.

7. Teklif edilen elektrodlar, ayn Uretici firmaya ait, aym marka, orijinal jencrator ilecalismalidir.

8. Teklif edilen radyofrekans ablasyon problan kateter tipinde, esnek olmal, lizerinde 4(dort) adet elektrod bulunmalidir.Her
elektrodun baglangici ve sonunda toplam 8adet marker bulunmahdir,

9. Teklif edilen problar multi bipolar olmali, hasta plagma ihtiyag duymadan ablasyon

yapabilmelidir.

© 10. Elektrodlarin olusturdugu ablasyon alant silindirik olmah, kontrolli ablasyonsayesinde elektrodun uzunluguna gore; 18 mm ‘lik
problarda termal hasar gapi2.1£0.3mm, termal hasar boyu 18+3mm ve 33 mm°‘lik problarda termal hasar ¢api2.9:£0.7mm , termal
' hasar boyu 24+2mm olmal, bu alanlar diginda higbir dokuyatermal zarar vermemelidir.

2, Konfiglirasyon

. Elektrocerrahi prob  kemigin primer ve sekonder timdrlerinin tedavisine uygun olmalidar.

2. Elektrocerrahi prob monopolar Radyofrekans Interstisiyal Tiimdr Ablasyon ve bipolar Radyofrekans Koagiilatif Rezeksiyon
tekniklerinin uygulanabilecegi jeneratorlere uyumlu olmahdur.

3. Elektrocerrahi prob Bilgisayarli Tomografi uygulamalarina uygun uzunluklarda ve esneklikte olmalidur,

4. Elektrocerrahi prob periferik ve organ komsulugundaki lezyonlarina kolay yaklasimi saglayacak diiz trokar ug elektrot tasarimina
sahip olmalidir, Elektrocerrahi probunun kemik lezyonlarina girisini saglayan prob ile uyumiu kemik biyopsi stirlicti ve 11G

© 100mm (+-5mm) igne seti iglem oncesi bazir bulundurulmahdir.

5. Elektrocerrahi prob tasarimi 1,2,3,4 cm degisik ¢aplarda ve birden fazla lezyonu olan hastalarda bagka bir elektrocerrahi proba

- gereksinim kalmadan tedavi olanag1 saglamalidur,

: 6. Elektrocerrahi prob iglem sirasinda sicaklik (temperature} degerini dinamik ve gergek zamanl olarak gostermelidir.

7. Elektrocerrahi prob hedef dokuya yerlestirilirken igne girisim yolunda ortaya gikabilecek timdr hiicre ekimi komplikasyonunu
 engelleyecek ve islem esnasinda ve sonrasinda kanama kontrolil saglayacak igne girisim yolu ablasyon (koterizasyon) vzelligine

sahip olmalidr.

8. Elektrocerrahi prob serum fizyolojik infiizyonu yaparak iletkenligi arttiracak, doku empedansim kontrol etmeyi saglayacak
bzellige sahip olmalidir.

9. Saghk Bakanligin tarafindan yaymlanan giincel "Tibbi Cihaz Yonetmeligi" kapsamindaki triinler icin, SGK Ulusal Bilgi
Bankasina kayith, onayl bar-kod (EAN 13 uyumlu) numaras birim bazmda malzemenin etiketi {izerinde bulunmali, adt gegen

- yonetmelik kapsami diginda yer alan malzemeler igin kalite belgesinin sunulmast zorunludur.
- 10. Malzemeler Saghk Bakanhg1 tarafimdan yaynlanan giincel "T1bbi Cihaz Yonetmeligi™n de belirtilen sartlara uygun olmalidur.
_ 11, Ambalajlar ayn1 boyda dayanikli malzemeden imal editmis olup kirik, ezik yamuk ambalaj olmayacak, etiket Uzerinde

giincel"Tibbi Cihaz Y6netmeligi'n de belirtilen bilgiler olacaktir,
12, Malzemeyi temin eden yitklenici firma UBB ile ilgili yanhs veya cksik beyandan dolay1 kurumun ugrayacai tim maddi manevi

- zarardan sorumludur,
" 13. Firma ihalelerde degerlendirilmek lizere yeterli miktarda numune getirecektir.

Bu Dokiiman Uludag Universitesi Rektorltgi'ne aittir. Bagkalar tarafindan kullamlamaz ve ¢ogaltilamaz.
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SATINALMA BILGISINI OLUSTURAN RADYOLOJAD
AD/BD/BIRIM

SATINALMA BILGISINI OLUSTURAN Dr.Ogr.Uyesi M.Fatih INECIKLI
AD/BD/BIRIM SORUMLUSY

gﬁia_iH 04.10.2018
VE iIMZA

(*) Istek yapilan hizmet, demirbag/sarf malzeme ile ilgili Satin Alma Bilgisi {Sartname) bu bliimde belirtiliv. Gerekli giiritliir ise bu bliimde kag |
sayfadan olugtugunun belirtilmesi ve her sayfamn imzalanmas kayds ile satin alma bilgisi bu forma cklenchilir.

Satim Alma Bilgisi olugturulurken satm almacak liriiniin Szellikleri ve tagimasi gercken sartlar agikdamr ve uygun oldugu\yerde asagidakileri
icermelidir. .

-Uriin onay, Prosediirler, Stireg ve Donamm icin sartlar

-Personclin niteligi icin sartlar

-Kalite yonetim sartiar:

-Hizmetin tanimm ve gerekleri

Bu Dokiiman Uludag Universitesi Rektorltigi'ne aittir. Bagkalan tarafindan kullanilamaz ve ¢ogaltilamaz.

¥
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UU-SK BUTCE PLAN SATINALMA TEKNIK SARTNAME ORNEGI
Dok.Kodu : FR-YLY-04 ik Yay.Tarihi  : 27 EKim 2008 Sayfa
; 1/1
Rev.No : 00 Rev.Tarihi
| Malzeme Kodu { JENS05071 |AORTIK BALON, STENTGREFT ICIN, STANDART & GR1180, SATINALMA BILGISI (SARTNAME) (*

KR1221, KV1198 Bolim istem No ;59046

. 5. Balon 11F intraducer ile kullanilabilmelidir.

- Genel Sartlar:

© 1. Malzemeler ambarimiza siparig miktarlari kadar tam ve noksansiz olarak teslim edilecektir. Siparislerin boltinerek pargalar

- halinde teslim edilmesi ancak idarenin onayma baghdr.

" 2. Malzemelerin teslim yeri U.U.Déner Sermaye Saymanlig1 T1p Fakiiliesi Tagmir Kayit Kontrol Birimi ambaridir. Malzemeler raf
* teslimi alinacaktir.

© "Tibbi Cihaz Yonetmeligi"n de belirtilen bilgiler olacaktir,

! mahsup edilecektir.
- 7. Saglik Bakanlig tarafindan yayinlanan giincel "Tibbi Cihaz Yonetmeligi” kapsamindaki iriinler i¢in, mevzuata gore uygulanan
 kayit sisteminde (TITUBB, UTS vb.} kayith ve onayl bar-ked (EAN 13 uyumiu) numarasinin, birim bazinda malzemenin etiketi

Sartname Kodu 66402  |RADYOLOIJI AD Diizenleme Tarihi. :01/10/2018

Sartname Metni :
1. Abdominal veya torakal aort anevrizmalan tamirinde kullanilan endovaskiiler stent grefilere uyumlu olmahdir
2. Compliant bir balon olmalidir.

3. 46mm ye kadar genisleyebilmelidir.

4. Balonun proksimal ve distal noktalarmn gésteren radyoopak markerlar bulunmalidur.

3. Ambalajlar ayn1 boyda dayanikls malzemeden imal edilmig olup kirtk, ezik yamuk ambalaj olmayacak, etiket izerinde giincel

4. Malzemeler teslim esnasmda en az 2 (iki} yil miath olmalidir. Uretim tarihi itibari ile iki yildan daha kisa miath dirtinlerde
teslimat esnasinda ki Griin liretim tarihi, teslimat tarihinden en fazla tig ay dncesi olmalidir.

5, Miad1 yaklagan malzemeler igin, son kullanma tarihinden fi¢ ay once bildirilmek sureti ile uzun miath olan malzemelerle
degistirmesi yitklenici firma tarafindan saglanacakiur.

6. Malzemelerin firma tarafindan vaka bag: getirilip kullandirildign alimlar igin, glincel SUT hilkiimlerine aykir kullanim oldugu
durumlarda (endikasyon digt vb.), sorumluluk firmaya ait olup, SGK tarafindan yapilacak kesintiler firmanin alacaklarmdan

izerinde bulunmas zorunkudur.

8. Malzemeler Saghk Bakanligi tarafindan yaymnlanan giincel "Tibbi Cihaz Yonetmeligi®n de belirtilen sartlara uygun olmahdr.
9. Malzemeyi temin eden yiklenici firma, malzeme ile ilgili, mevzuata gore uygulanan kayit sistemindeki tiim tanimlamalar
(TITUBB, UTS vb.) ite SUT kodu tanimlamalarindaki yanhis veya cksik beyandan dolayi kurumun ugrayacags tim maddi manevi
zarardan sorumiudur. o

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

s
%‘“‘Fb-
i iy t L

'l ’

_ e N\ " ——
SATINALMA BILGISINI OLUSTURAN RADYOLOJT AD , D )
AD/BD/BIRIM \ : 032
SATINALMA BILGISINI OLUSTURAN Dr.Ogr. Uyesi M.Fatih INECIKLI O 70 o
ADBD/BIRIM SORUMLUSU / {

TARIH 01.10.2018 AT

VE ImzA V) \(\j

(*) Istek yapilan hizmet, demirbag/sarl malzeme ile ilgili Satin Alma Bilgisi (Sariname) bu piskimde belirtilir, Gerekll gfritliir ise bu bliimde kag
sayfadan olugtufunun belirtilmest ve her sayfanm imzalanmasi kaydi ile satin alma bijgisi bu forma eklenebilir.

Sabin Alma Bilgisi olusturulurken satin alinacak Uritniin dzellikleri ve tasimas: gereken sartlar agiklamir ve uygun oldu erde agagidakileri
igermelidir.

-{Iriin onay, Prosediirler, Stireg ve Donamm igin sartiar

-Personelin nitelifi igin sartlar

-Kalite ydnetim sartlan

-Hizmetin tanim ve gerekleri

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




UU-SK BUTGE PLAN SATINALMA TEKNIK SARTNAME ORNEGI

Dok.Kodu : FR-YLY.04 Ik Yay.Tarihi  : 27 Ekim 2008 Sayfa
1/1 .
Rev.No : 00 Rev.Tarfhi
“"Malzeme Kodu{ JENS05206 |AORTIK BALON, STENTGREFT ICIN, TRILOBLU & GR1181, SATINALMA BILGISI (SARTNAME) (*
‘ KR1222, KV1199 ’ Boliim istem No  :59046
‘Sartname Kodu | 66403 GIRISIMSEL RADYOLOJI Dizenleme Tarihi :01/10/2018 |

Sartname Metni :
1. Politiretandan yapiimis olmahdur. P
2. Abdominal ve Torakal endovaskuler uygulamalar igin ebatlar bulunmalidir.
3. Balon kateter Tri-Lob bzelliginde olmahdsr,
4. Her bir lob ayr1 kanaldan ve eg zamanh gisirilebiimelidir. Balon sisirildiginde yaklagik %80 oraninda distal kan akigina misade
© edebilmelidir,
© Genel Sartlar:
1. Malzemeler ambarimiza siparis miktarlan kadar tam ve noksansiz olarak teslim edilecektir. Siparislerin béliinerek par¢alar
 halinde testim edilmesi ancak idarenin onayma baghdir.
2. Malzemelerin teslim yeri U.U.Doner Sermaye Saymanlig Tip Fakilltesi Taginir Kayit Kontrol Birimi ambardir. Malzemeler raf
" teslimi ahnacaktur.
3. Ambalajlar ayni boyda dayamikli malzemeden imal edilmig olup kirk, ezik yamuk ambalaj olmayacak, etiket lizerinde giincel
. "Tibbi Cihaz Yonetmeligi"n de belirtilen bilgiler olacaktir,
4. Malzemeler teslim esnasinda en az 2 (iki) y1l miath olmahdir., {Jretim tarihi itibari ile iki yildan daha kisa miath lriinlerde
teslimat esnasinda ki firiin firetim tarihi, teslimat tarihinden en fazla t¢ ay oncesi olmalidur.
5. Miadi yaklagan malzemeler i¢in, son kullanma tarihinden U ay 6nce bildirilmek sureti ile uzun miath olan malzemelerle
degistirmesi yuklenici firma tarafindan saglanacaktur.
6. Malzemelerin firma tarafindan vaka bagt getirilip kullandmidig1 almlar igin, giincel SUT hitkiimlerine aykirt kullamm oldugu
durumlarda (endikasyon dis1 vb.), sorumluluk firmaya ait olup, SGK tarafindan yapilacak kesintiler firmanin alacaklarindan
mahsup edilecektir.
7. Saghk Bakanhg: tarafindan yayinlanan giince! "Tibbi Cihaz Yonetmeligi" kapsamindaki tirtinler i¢in, mevzuata gore uygulanan
kayit sisteminde (TITUBB, UTS vb.) kayith ve onayl bar-kod (EAN 13 uyumlu) numarasmin, birim bazinda malzemenin etiketi
 tizerinde bulunmasi zorunludur.
8. Malzemeler Saglik Bakanlig: tarafindan yayinlanan giincel "Tibbi Cihaz Y tnetmeligi"n de belirtilen sartlara uygun olmalidur.
9. Malzemeyi temin eden yiiklenici firma, malzeme ile ilgili, mevzuata gore uygulanan kayit sistemindeki tiim tanimlamalar
. (TITUBB, UTS vb.) ile SUT kodu tamimlamalarmdaki yanhs veya eksik beyandan dolay kurumun ugrayacagt tim maddi manevi
- zarardan sorumludur, - '
" 10. Teklif veren firma, ihalelerde degerlendiritmek fizere yeterli miktarda numune getirecektir,

SATINALMA BILGISINI OLUSTURAN RADYOION AD

AD/BD/BIRIM

SATINALMA BILGISINI OLUSTURAN Dr.Ofr.Oyesi M. Fatih INECIKL
AD/BD/BIRIM SORUMLUSU

TARIH } 01.10.2018

VE iMZA

{*) istck yapilan hizmet, demirbag/sarf malzeme ile ilgili Satin Alma Bilgisi (Sartname) bu boHimde belirtilir. Ge ?’gﬁruliir ise bu biltimde ka¢
sayfadan olustugunun belirtilmesi ve her sayfanin imzalanmasi kayd ile satin alma bilgisi bu forma ekienebilir,

Satin Alma Bilgisi olugturulurken satin alinacak iiriiniin zellikleri ve tagimas gercken sartlar apikiamir ve nygun pldugn yerde agagidakileri
icermelidir.
-[iriln onay1, Prosediirler, Siire¢ ve Donamm igin artiar
-Personclin niteligi icin sartlar
~Kalite yonefim sartlar
~Hizmetin tamom ve gerekleri

Bu Dokiiman Uludap Universitesi Rektorttigiine aittir, Bagkalan tarafindan kullanilamaz ve gogattilamaz.




UU-SK BUTGE PLAN SATINALMA TEKNIK SARTNAME ORNEGI
Dok.Kodu : FR-YLY-04 ik Yay.Tarihi 27 Ekim 2008 Sayfa
| /1
i Rev.No : 00 Rev.Tarihi
z
Malzeme Kodu | JENS05255 [AVRILABILEN INTRODUSER & GR1260, KR20666, KV1224 SATINALMA BILGiSi (SARTNAME) (*

~ Sartname Metni :

1,
2.
3.

Genel Sartlar:

- L

i halinde teslim edilmesi ancak idarenin onayma baglidur.

2.

. teslimi alinacaktir,

3.

"T1bbi Cihaz Yonetmeligi'n de belirtilen bilgiler olacaktir.

4,

teslimat esnasmda ki Uriin tiretim tarihi, teslimat tarihinden en fazla lig ay 6ncesi olmahdur.

5.

degistirmesi yliklenici firma tarafindan saglanacaktir.

6.

durumlarda (endikasyon dist vb.), sorumluluk firmaya ait olup, SGK tarafindan yapilacak kesintiler firmanin alacaklarindan
mahsup edilecektir.

7.

kayit sisteminde (TITUBB, TS vb.) kayith ve onayls bar-kod (EAN 13 uyumiu) numarasmnim, birim bazinda malzemenin etiketi
i iizerinde bulunmas: zorunludur,

58.
hg,

- (TITUBB, UTS vb.) ile SUT kodu tanimlamalarindaki yanlis veya cksik beyandan dolay: kurumun ugrayacapi tim maddi manevi
* zarardan sorumludur.
10. Teklif veren firma, ihalelerde degerlendirilmek tizere yeterli miktarda numune getirecektir.

SATINALMA BILGISINI OLUSTURAN RADYOLOJT AD
AD/BD/BIRIM {

Boliim istem No ;59046

Sartname Kodu 66404 RADYOLOIL AD Diizenleme Tarihi :01/10/2018

Peel-Away Sheath sistemi | adet Peel-Away sheath ve dilatértini igermelidir.

Peel-Away Sheath’in kahinligr 16F olmalidir.

Peel- Away sheath kanim geri sizmasim 6nlemek Uzere dizayn edilmis olmalidir

Malzemeler ambarimiza siparis miktarlan kadar tam ve noksansiz olarak teslim edilecektir. Sipariglerin boliinerek pargalar
Malzemelerin teslim yeri 1.0, Déner Sermaye Saymanlii Tip Fakiiltesi Tagiir Kayit Kontro! Birimi ambaridir. Malzemeler raf
Ambalajlar aym boyda dayanikli malzemeden imal edilmig olup kirik, czik yamuk ambalaj olmayacak, etiket tizerinde glincel
Malzemeler teslim esnasinda en az 2 (iki) yil miatlt olmalsdir. Uretim tarihi itibari ile iki yildan daha kisa miath: triinlerde

Miad: yaklasan malzemeler igin, son kullanma tarihinden ti¢ ay 6nce bildirilmek sureti ile uzun miathi olan malzemelerle

Malzemelerin firma tarafindan vaka bast getirilip kullandinidig alimlar igin, giincel SUT hilktimlerine aykir kullanim oldugn
Saglik Bakanlip) tarafindan yayinlanan giincel "Tibbi Cihaz Yonetmeligi® kapsamimndaki Uriinler i¢in, mevzuata gore uygulanan

Malzemeler Saglik Bakanlifhi tarafindan yaynlanan giincel "Tibbi Cihaz Yénetmeligi™n de belirtilen sartlara uygun olmahdir.
Malzemeyi temin eden yilklenici firma, malzeme ile ilgili, mevzuata gbre uygulanan kayit sisiemindeki tiim tanimlamalar

SATINALWA BILGISINT OLUSTURAN Dr Ogr. Uyest M.Fatih INECIKLI
AD/BD/BIRIM SORUMLUSU

AD/BL ORN% e
TARIH 01.10.2018 o Rgyo" "
VE IMZA / ) )

g™
. AN
{*} istek yapitan hizmet, demirbag/sarf malzeme ile ilgili Satin Alma Bilgisi (Sartname) bu boliimde belirtilir. Ger¢hji gorililr isc by btiliimde kag
sayfadan olustufunun belirtilmesi ve her sayfanm imzalanmas: kayd ile satin alma bilgisi bu forma eklenebilir.

Satin Alma Bilgisi olusturalurken satin ahnacak firiiniin dzellikleri ve tapmas: gereken sartlar actidamr ve uygun o upu yerde asafidakideri
igermelidir.

.Uriln onay, Proseditrler, Siireg ve Donamm igin sartlar

-Personelin niteligi icin sartlar

-Kalite ytnetim sartlan

-Hizmetin tamm ve gerekleri

Bu Dokiiman Uludag Universitesi Rektorliigti'ne aittir. Bagkalari tarafindan kullanilamaz ve gogaltilamaz.




U0-SK BUTGE PLAN SATINALMA TEKNIK SARTNAME ORNEGI
Dok.Kodu : FR-YLY-04 ik Yay.Tarini  : 27 Ekim 2008 Sayfa .
v
Rev.No : 00 Rev. Tarihi 2.5
JENSO1588 |CADANCE ENJEKTOR & GR2049 . SATINALMA BILGISI (SARTNAME) (*
: Bolim istem No  :59046
66405 RADYOLOIT AD. Diizenleme Tarihi :01/10/2018

Sartname Metni :

1. 1 mi'lik hacim igermelidir. o
- 2. Okliizyon balonlarin sigirilip indirilmesi maksadiyla tasarlanmig olmalidur.
- 3. Balonlarn hub kismina uyan luer-lock uga sahip olmalwdir.

4, Cevirmeli enjektdr kapasitesi her bir tur igin 0.02 ml olmalidur.

. Genel Sartlar:

" 1. Malzemeler ambarimiza siparis miktarlar1 kadar tam ve noksansiz olarak teslim edilecektir. Siparilerin béliinerek parcatar
halinde teslim edilmesi ancak idarenin onayma baghdir,

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

- teslimi alinacaktir,

3. Ambalajlar ayni boyda dayamkli malzemeden imal edilmis olup kirik, ezik yamuk ambalaj olmayacak, etiket fizerinde giincel

~ "Tibbi Cihaz Yonetmeligi"n de belirtilen bilgiler olacaktir.

* 4. Malzemeler teslim esnasinda en az 2 (iki) yil miatl olmalidir, Uretim tarihi itibari ile iki y1ldan daha kisa miath triinlerde
teslimat esnasinda ki @iriin iiretim tarihi, teslimat tarihinden en fazla G ay dncesi olmalidir.

5. Miadi yaklasan malzemeler i¢in, son kullanma tarihinden tig ay 6nce bildirilmek sureti ile uzun miath olan malzemelerle
degistirmesi yilklenici firma tarafindan saglanacaktir.

6. Malzemelerin firma tarafindan vaka basi getirilip kullandirildig: alimlar igin, giincel SUT hitkiimlerine aykar1 kullanim oldugu
durumlarda (endikasyon dist vb.), sorumluluk firmaya ait olup, SGK tarafindan yapilacak kesintiler firmamn alacaklarindan
mahsup edilecektir.

7. Saphk Bakanhg tarafindan yaymlanan giincel "T1bbi Cihaz Yonetmeligi" kapsamindaki tirinler igin, mevzuata gore uygulanan

. kayit sisteminde (TITUBB, UTS vb.) kayith ve onayh bar-kod (EAN 13 uyumiu) numaraswnimn, birim bazinda malzemenin etiketi

i fizerinde bulunmasi zorunludur,

8. Malzemeler Saglik Bakanhg: tarafmdan yaynlanan giincel "Tibbi Cihaz Yonetmeligi'n de belirtilen gartlara uygun olmalidur.
9, Malzemeyi temin eden ytiklenici firma, malzeme ile ilgili, mevzuata gore uygulanan kayt sistemindekd tiim tanmlamalart
(TITUBB, UTS vb.) ile SUT kodu tanimlamalarmdaki yanlis veya eksik beyandan dolay1 kurumun ugrayacagi ilim maddi manevi

_ zarardan sorumludur.

10, Teklif veren firma, ihalclerde degerlendirilmek tizere yeterli miktarda numune getirecektir.

o

SATINALMA BILGISINI OLUSTURAN RADYOLOJ AD. 5 o
AD/BD/BIRIM CAS i o ®™a.
SATINALMA BILGISINi CLUSTURAN Dr.Ogr. Uyesi M Fatih INECIKL] U et (o foet
AD/BD/BIRIM SORUMLUSU AF O ALY A0
TARIH : 01.10.2018 AR

VE IMzZA A2 , b\/ O\\\O '

. K\ % X
(*) Istck yapilan hizmet, demirbas/sarf malzeme ile ilgili Satin Alma Bilgisi (Sar{name) bu boliimde belirtilir 1i gorilliir ise bu biliimde kag
sayfadan olugtuunun belirtilmesi ve her sayfamin imzalanmas: kayd: ile satin alma bilgisi bu forma eklencebi

Satin Alma Bilgisi olusturulurken satim aliacak ifirtiniin dzellikleri ve tagimas gereken sartlar aqikamr ve uyg dufu yerde agajiidakileri
icermelidir.

-UIriin onay1, Prosediirler, Siirec ve Donanim icin sartlar

-Personelin niteligi icin sartlar

-Kalite ydnetim sartlan

-Hizmetia tamm ve gerekleri

Bu Déokiiman Uludag Universitesi Rektérltgiine aittir. Bagkalari tarafindan kullanilamaz ve cogaltilamaz.

¥
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UU-SK BUTGE PLAN SATINALMA TEKNIK SARTNAME ORNEGH
f " DokKodu : FR-YLY-04 ilk Yay.Tarihi : 27 Ekim 2008 Sayfa e ﬂ
| I/ -
} Rev.No : 00 Rev.Tarihi
"Malzeme Kodu | JENS06095 |EMBOLI KORUYUCU SISTEM, GECICL BALONLU / AKIM SATINALMA BiLGISI (SARTNAME) (*

CEVIRICILI & GR1187,KV1202,KR2012 - Béliim istem No £ 59046

“Sartname Kodu| 66406  RADYOLOIf AD Diizenleme Tarihi :01/10/2018

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

* 5 Kullanilabilir i¢ lumen gap1 0.083" dir.

© 7. Malzemeler ambaruniza siparis miktarlar: kadar tam ve noksansiz olarak teslim edilecektir. Sipariglerin blinerek pargalar
* halinde teslim edilmesi ancak idarenin onayina baghdur.

© 9. Ambalajlar aym boyda dayanikii malzemeden imal edilmis olup kirik, ezik yamuk ambalaj olmayacak, etiket iizerinde gimcel

. 12. Malzemelerin firma tarafindan vaka bagt getirilip kullandmldig alimlar igin, giincel SUT htikiimlerine aykirs kullamm oldugu
" durumlarda (endikasyon digi vb.), sorumiuluk firmaya ait olup, SGK tarafindan yapilacak kesintiler firmanm alacaklarmdan

© 14, Malzemeler Saghk Bakanhj tarafindan yaymlanan giincel "Tibbi Cihaz Ynetmeligi®n de belirtilen sartlara uygun olmahidr,
15, Malzemeyi temin eden yliklenici firma, malzeme ile ilgili, mevzuata gore uygulanan kayit sistemindeki tim tanimlamalar:
_(TITUBB, UTS vb.) ile SUT kodu tanimlamalanindaki yanhs veya eksik beyandan dolay: kurumun ugrayacag tiim maddi manevi
i zarardan sorumludur.

| 16, Teklif veren firma, ihalelerde degerlendirilmek tzere yeterli miktarda numune getirecektir,

pta

Sartname Metni :

2. 0,035" tel lizerinden galigmaktadir
3. Proksimal balon 13mm'ye, distal balon 6mm'ye kadar sisebilmektedir
4 Maksimum 9F sheath igerisinden ¢aligabilmektedir; 8F sheath'ten de ¢alisabilen versiyonu meveuttur.

6 Sistemin icersinden aspirasyon yapilabilmektedir

8. Malzemelerin teslim yeri U.U.Doner Sermaye Saymanligi Tip Fakdiltesi Taginr Kayit Kontrol Birimi ambaridir, Malzemeler raf
teslimi almacaktir,

"Tibbi Cihaz Yonetmeligi"n de belirtilen bilgiler olacaktur.

10. Malzemeler teslim esnasinda en az 2 (iki) yil miatl olmahdir. Uretim tarihi itibari ile iki yridan daha kisa miatli firiinlerde
teslimat esnasinda ki {iriin tiretim tarihi, teslimat tarthinden en fazla iig ay tncesi olmalidir.

11. Miad1 yaklasan malzemeler i¢in, son kullanma tarihinden ti¢ ay dnce bildirilmek sureti ile uzun miath olan malzemelerle
degistirmesi yiiklenici firma tarafindan saglanacaktir.

mahsup edilecektir.

13. Saglik Bakanlig: tarafindan yaymianan giincel "Tibbi Cihaz Yonetmelizi" kapsammdaki riinler igin, mevznata gore uygulanan
kayit sisteminde (TITUBB, UTS vb.) kayith ve onayh bar-kod (EAN 13 uyumlu) numarasinm, birim bazinda malzemenin etiketi
tizerinde bulunmasi zorunludur.

SATINALMA BILGISINT OLUSTURAN RADYOLOJ AD

AD/BD/BIRIM

SATINALMA BILGISINI OLUSTURAN Dr.Opgr.Uyesi M_Fatih INECIKLI =
AD/BD/BIRIM SORUMLUSU

TARIH 01.10.2018

VE IMZA

. - v il IL\
(*) Istek yapilan hizmet, demirbag/sarf malzeme ile ilgili Satin Alma Bilgisi (Sartaamc) bu biiliimde he!irﬁlirYerem}%;ﬁrﬁlnr ise bu biltimde kag
sayfadan olustufunen belirtilmesi ve her sayfamn imzalanmas kaydi ile satin alma bilgisi bu forma eklenebilir,

Satin Alma Bilgisi olusturalurken satin alimacak iiriinlin 6zelikleri ve tagimas gerelen sartlar agiklanir ve uygun oldugu yerde agaidakileri
icermelidir.

-Uriin onayt, Proseditrler, Siire¢ ve Donamm igin sartlar

-Personelin nifeligi icin sartlar

-Kalite ytnetim sartlar

-Hizmetin tanim ve gerekieri

Bu Doktiman Uludag Universitesi Rektorliigiine aittir. Bagkalan tarafindan kullamlamaz ve gogaltilamaz.
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L.

M JENS05078 |EMBOLI KORUYUCU SISTEM, GECICI, FILTREL], MONCRAIL & SATINALMA BiLGISI (SARTNAME) (*
i GR1188, KR2013, KV1203 Kk Bolim istem No 50046
- Sartname Kodu 66245  [RADYOLOJI AD Diizenieme Tarihi :27/09/2018

Sariname Metni :
1. Sistem karotis arter prosediirleri igin 6ze! iretitmis olmahdir,
2. Sistem monorail olmahdir.
3. Gonderim sistemi , 180 cm uzunlugunda olmahdu.
" 4. Sistem 0,014" (inch) tel Gizerinde olmalidir.
. 5. Sistemin distal boliimiintin 3.5 cm lik kismi ucu sekillendirilebilir floppy tel olmahdir,
! 6. Sistemin filtre kismmmn 4,5,6,7,8 mm cap segenekleri meveut olmahdir.
- 7. Sistemin filtre kismi optimum damar duvar: pozisyonlanmasim salamak amactyla 8 stratli kafes , simetrik nitinol materyalden
. imal , filtrelemeyi yapan kisim ise nitinol kafes i¢ine yerlestirilmis politiretan membrandan olusmalidir.
. 8. Filtrelemeyi yapan kisimdaki poliiiretan membran {izerinde filireleme yapip aymi anda kan akimmin saglanmasi igin maximum
* 100 mikron ¢apinda delikler bulunmahdir.
9, Sistemnin politiretan membran hacmi minimum 0.07 cc olmalidir.
10. Filtre uzuniugu maximum 11,1 mm olmahdir.
11. Filtrenin floroskopi altinda goriintiliriiginin saglanmast igin nitinol kafes sistemi fizerinde 4 adet , filtre kismimin distalinde ve
proximalinde ise 2 adet radyopak marker bulunmalidir.
12. Sistemin gegis profili 4mm ¢ap igin minimum 3.2 F(french) , Smm igin minimum 3.3 F , 6mm minimum i¢in 3.5F, 7mm
minimum i¢in 3.7 F, 8mm minimum igin 3.9 F olmalidur. ,
© 13, Sistem paketinde , Distal koruma filtresi , peel away deployment sheath , torque ve kilitleme mekanizmast , peel away
 introducer , capture sheath bulunmahdur.,
- 14, Malzemeler ambarimiza siparig miktarlar1 kadar tam ve noksansiz olarak teslim edilecektir, Siparislerin bslinerek pargalar
. halinde teslim edilmesi ancak idarenin onayna baglidr.
~ 15. Malzemelerin teslim yeri U.U.Déner Sermaye Saymanligi Tip Fakiiltesi Tagmir Kayit Kontrol Birimi ambanidir. Malzemeler
raf teslimi alinacaktir.
16. Ambalajlar ayn1 boyda dayamkh malzemeden imal edilmis olup kirik, ezik yamuk ambalaj olmayacak, etiket iizerinde giincel
"T1bbi Cihaz Yonetmeligi"n de belirtilen bilgiler olacaktir,
' 17. Malzemeler teslim esnasinda en az 2 (iki) y1l miatli olmahdr. Uretim tarihi itibari ile iki yildan daha kisa miath trinlerde
teslimat esnasmda ki tirtin tiretim tarihi, teslimat tarihinden en fazla tig ay oncesi olmalidir,
18. Miadi yaklasan malzemeler i¢in, son kuilanma tarihinden ii¢ ay once bildirilmek sureti ile uzun miatl olan malzemelerle
depistirmesi yiiklenici firma tarafindan saglanacaktir, -
19. Malzemelerin firma tarafindan vaka bag getirilip kullandmidigi almlar igin, giincel SUT hilkiimlerine aykirt kullanim oldugu
durumlarda (endikasyon dis1 vb.), sorumluluk firmaya ait olup, SGK tarafindan yapilacak kesintiler firmanm alacaklarmdan
i mahsup edilecektir.
| 20, Saglik Bakanlig1 tarafindan yaymlanan giincel "Tibbi Cihaz Yonetmeligi" kapsamindaki tiriinler i¢in, mevzuata gore uygulanan
kayit sisteminde (TITUBB, UTS vb.) kayith ve onayh bar-kod (EAN 13 uyumlu) numarasinin, birim bazinda malzemenin etiketi
{izerinde bulunmasi zorunludur.
21. Malzemeler Saghk Bakanligi tarafindan yaymlanan giincel "Tibbi Cihaz Yonetmeligi'n de belirtilen sartlara uygun olmalidir.
22, Malzemeyi temin eden yiiklenici firma, malzeme ile ilgili, mevzuata gore uygulanan kayit sistemindeki tiim tanimiamalar
(TITUBB, UTS vb.) ile SUT kodu tammlamalarmdaki yanlis veya eksik beyandan dolayi kurumun urayacag tiim maddi manevi
zarardan sorumludur.
23, Teklif veren firma, ihalelerde degerlendirilmek tizere yeterli miktarda numune getirecektir.

SATINALMA BILGISINI OLUSTURAN RADYOLON AD

AD/BD/BIRIM
SATINALMA BILGISINI OLUSTURAN Dr O, Uyesi M.Fatih INECIKLI
AD/BD/BIRIM SORUMLUSY
TARH ' 37.09.2018
VE IMZA
— [ »
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(*} Istek yapitan hizmet, demirbas/sarf malzeme ile ilgili Satin Alma Bilgisi (Sartname) bu biliimde belirtilir. Gerekli gbriiliir ise bu b8liimde kag
sayfadan olustugunun belirtilmesi ve her sayfamim imzalanmasi kayd ile satin alma bilgisi bu forma ekienehilir,

Satin Alma Bilgist olusturulurken satin alinacak iiriiniin Szellikleri ve tasimas: gereken gartlar agiklanir ve nygun oldugu yerde asagidakileri
icermelidir. :

-Uriin onay, Prosediirler, Siireg ve Donanim igin sartlar

-Personelin niteligi i¢in sartiar

-Kalite ytnetim sartlan

-Hizmetin tamm ve gerekleri

Bu Dokiiman Uludag Universitesi Rektorliigi'ne aittir. Bagkalar tarafindan kullamlamaz ve ¢ogaltilamaz.
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Malzeme Kodu { JENS06133 [EMBOLI KORUYUCU SISTEM, GECICI, FILTRELI, MONORAIL SATINALMA BILGISI (SARTNAME) (*
(PROKSIMALI YUMUSAK) & GR1188, KR2013, KV1203 Boliim istem No 159046

bartname Kodu 66411 RADYOLOJ! AD Diizenleme Tarihi :01/10/2018

. Sartname Metni :
* 1. Emboli Tutucu Filtre Seti Karotis arterlerde rastlanan tikamkliklarin balon ve/veya stent ile yapilan tedavilerinde, lezyonlardan

kopan pargalarin distal embolizasyona yol agmadan tutulabilmeleri amaciyla dizayn edilmis olmalidir.
2. Filtre sistemi kolay kullanim igin Rapid Exchange (monorail) ézellikte olmahdir.

3. Filtre setleri en az 2.5 ile 7.0mm arasindaki gaplara sahip damarlarda kullanilabilmelidir.
. 4, Her bir set, agagidaki 6zelliklere sahip 2 parcadan olugmahdir;

Filtre; &n ve ug kismmda radyopak markerlar bulunmalidir. Iki marker aras: uzunluk 20mm'den uzun olmamahidir.
0.014"GuideWire{GW); PTFE kapl, paslanmaz ¢elikten yapilmig olmalidir ve tagima kataterine ytikli olmal 0,014" GW'm
3em'lik sekillendirilebilir ucunda 0.019" lik stoper olmali, 315cm exchange yada 190cm rapid exchange segenekleri bulunmalidir.
Monorail yiikleme kateteri; 135 om uzunhukta, gegis profili en ¢ok 2.8F olmal: ve yikanabilecegi bir adet $zel siringasiyla birlikte
yerilmelidir,

. Monorail geri alma kateteri; 139 ¢m vzunlukta olup gegis profili en gok 0.070" olmalidir. Yikanabilecegi bir adet dzel sirmga

ucuyla birlikte verilmelidir,

5. Filtre GW lizerinde sabit olmayip Bare Wire 6zellikte olmalidir, GW 6nden gbnderilerek lezyon gegildikten sonra filtre GW
tizerinden gonderilebilmelidir.

6. Karotis stent ve dilatasyon iglemleri bittiginde GW ¢ekilmesine gerek kalmamali, yalnizea filtre geri alnarak dier iglemlere yeni
GW agmadan devam edilebilmelidir.

7. Filtrenin icine lezyondan kopan her tiirldl biiytklikteki parcanin yada pihtimn rahatlikla girebilmesi i¢in 2 adet genig kan akun

- giris portu olmahdir.
. 8. Filtrede kan akim gegisi i¢in 120 mikron genislikte ¢ikis delikleri bulunmalidir,
_ 9. Filtre naylon materyalinden yapilmig olmali, damar duvarina metal temasim tamamen kesecek sekilde dizayn edilmig olmahdur.

10. Filtre yiikleme kateterinden ayrildiginda ebadina gore genisleyebilen ig iskeleti nitinol materyalinden yapilmig olmalidir.

11. Malzemeler ambanimiza siparis miktarlar: kadar tam ve noksansiz olarak teslim edilecektir. Sipariglerin boliinerek pargalar

j halinde teslim edilmesi ancak idarenin onayma baghdir.

12. Malzemelerin teslim yeri U.U.Déner Sermaye Saymanliga Tip Fakiiltesi Tagmur Kaylt Kontrol Birimi ambaridir. Malzemeler
raf teslimi alinacaktir,
t3. Ambalajlar ayni boyda dayanikh malzemeden imal edilmis olup kmk ezik yamuk ambalaj olmayacak etiket {izerinde glincel

- "Tibbi Cihaz Yonetmeligi"n de belirtilen bilgiler olacaktir,

14, Malzemeler teslim esnasmda en az 2 (iki) yil miatlt olmalidir. Uretim tarihi itibari ile iki y)ldan daha kisa miath tiriinlerde

: teslimat esnasinda ki {triin {retim tarthi, teslimat tarihinden en fazla {i¢ ay tncesi elmalidz.

© 15, Miad1 yaklagan malzemeler igin, son kullanma tarihinden Ui ay 6nce bildirilmek sureti ile uzun miath olan malzemelerle

- degistirmesi yitklenici firma tarafindan saglanacaktir.

* 16, Malzemelerin firma tarafindan vaka bagi getirilip kullandiriidigs alimlar igin, giincel SUT hitktimlerine aykur1 kullanim oldugu
. durumlarda (endikasyon dis1 vb.), sorumluluk firmaya ait olup, SGK tarafindan yapilacak kesintiler firmanm alacaklarindan

mahsup edilecektir,

17. Saghk Bakanlig tarafindan yaymlanan giincel "Tibbi Cihaz Yonetmeligi" kapsamindaki drinler igin, mevzuata gbre uygulanan
kayt sisteminde (TITUBB, UTS vb.) kayith ve onayh bar-kod (EAN 13 uyumiu) numarasinin, birim bazmda malzemenin etiketi
{izerinde bulunmasi zorunludur,

18, Malzemeler Saglik Bakanhg tarafindan yaymlanan giincel "Tibbi Cihaz Yonetmeligi"n de belirtilen sartiara uygun olmalidir.
19. Malzemeyi temin eden yiiklenici firma, malzeme ile ilgili, mevzuata gre uygulanan kayit sistemindeki tlim tanimlamalari

- (TITUBB, UTS vb.) ile SUT kodu tanimlamatarmdaki yanlis veya eksik beyandan dolay1 kurumun ngrayacag: tim maddi manevi
. zarardan sorumludur.
© 20. Teklif veren firma, ihalelerde deperlendirilmek tizere yeterli miktarda numune getirecektir.
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Bu Dokiiman Uludag Universitesi Rektorligivne aitiir. Bagkalan tarafind llamlamaz ve gogaltilamaz.
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(*} Istek yapitan hizmet, demirbas/sarf malzeme ile ilgili Satin Alma Bilgisi {(Sartname) bu biliimde belirtilir, Gerekli gtirilliir ise bu dliimde kag
sayfadan olustufunun belirtilmesi ve her sayfamn imzalanmasi kayd ile satn alma bilgisi bu forma ekienebilir.

Satin Alma Bilgisi olusturninrken satin ahnacak iiriindin SzeHikleri ve tasimasi gercken sartlar agklamr ve uygun oldugn yerde asafidakileri
icermelidir.

-Elriin onay, Prosediirler, Siire¢ ve Donamm igin sartlar
-Personelin niteligi icin sartlar

~Kalite yonetim sartlar

-Hizmetin tanimi ve gerekleri

Bu Dakiiman Uludag Universitesi Rektorligii'ne aittir. Bagkalari tarafindan kullamlamaz ve cogaltilamaz,

¥
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. 2. Balonlar kullanim amaglarina uygun olarak 8x11 7,5x22 9x14 9,5x17 12x30 15x28 mm gibi 6 farkli boyutta genis
- segenege sahip olmalidir.

5. Saplik Bakanligmn tarafindan yayimlanan giincel "Tibbi Cihaz Yonetmeligi" kapsammdaki iirtinler igin, SGK Ulusal Bilgi

. yonetmelik kapsami diginda yer alan malzemeler igin kalite belgesinin sunulmasi zorunludur.

7. Ambalajlar aym boyda dayanikli malzemeden imal edilmis olup kirik, ezik yamuk ambalaj olmayacak, etiket fizerinde
- glincel"Tibbi Cihaz Yonetmeligi"n de belirtilen bilgiler olacaktur.

Sartname Kodu ‘ 66470 ERADYOLOH NOROGIRISIM Diizenleme Tarihi :04/10/2018
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"Malzeme Kodu {§ JENS05113 |EMBOLIZAN, AYRILABILIR MIKRO, BALON NOROVASKULER  SATINALMA BILGISI (SARTNAME) (*

AKIM ILE YONLENDIRILEBILEN SILIKON / LATEKS & GR2(36, R .
KR2049, KV2047 Biliim Istem No ;59046

Sartname Metni :
1. Balon sistemi, fistiil okliizyonlari, anevrizma tedavileri, arter okliizyonlart igin &zel tasarlanmis ve iiretilmis olmalhdir,

3, Balon , trombojenik olan latexden yapilmis olmali ve balon ucu kateterle baglandig1 noktada bir valf mekanizmas ve yerini
belirlemek amagh 6zel radyopak marker bulunmahdir.

4, Balon tastyict kateter iizerine kolaylikla takilabilmeli ve test edilebilmelidir. Balon katetere bagl olarak yumugak hareketlerle
itetilmelidir, kateterden 40 gr'lik yumusak bir kuvvetle gikarilarak kolaylikla istenilen yere birakilabilmelidir.

Bankasina kayith, onayh bar-kod (EAN {3 uyumlu) numaras birim bazinda malzemenin etiketi {izerinde bulunmali, ad1 gegen
6. Malzemeler Saghk Bakanlig1 tarafimdan yaymlanan giincel" Tibbi Cihaz Yonetmeligi"n de belirtilen sartlara uygun olmahdr,
8. Malzemeyi temin eden yiiklenici firma UBB ile ilgili yanhs veya eksik beyandan dolay: kurumun ugrayacagi tim maddi manevi

zarardan sorumludur,
9. Firma ihalelerde degerlendirilmek iizere yeterli miktarda numune getirecekiir.

SATINALMA BILGISINI OLUSTURAN RADYOLOI AD

IAD/BD/BIRIM

?s‘AT"iNAL'MA BILGISINI OLUSTURAN Dr.Opr. Uyesi M.Fatih INECIKLI
‘AD/BD/BIRIM SORUMLUSU

TARIH o ' 04.10.2018 =
VE IMZA

. . / Ok X
(*) Istek yapilan hizmet, demirbas/sarf malzeme ile ilgili Satin Alma Bilgisi (Sartname} bu biliimde beliytilir G&-}Eﬁ gbriiliir ise bu boliimde kag
sayfadan olugtugunun belirtiimesi ve her sayfamn imzalanmas: kayd ile satin alma bilgisi bu forma eklgnebilir.

Satin Alma Bilgisi olugturulurken satin ahinacak Uritntin Gzellikleri ve tagimas: gereken sartlar apikiam wygun olduu yerde asagrdakileri
icermelidir.
-Uriin onay, Prosedirler, Sireg ve Donanim igin gartlar
-Personelin niteligi i¢in sartiar
-Kalite yonetim gartlan
-Hizmetin taniam ve gerekleri

Bu Dokliman Uludag Universitesi Rektdritgii'ne aittir. Bagkalar1 tarafindan kullamlamaz ve gogaltilamaz.




U(-SK BUTGE PLAN SATINALMA TEKNIK SARTNAME ORNEGI
““““ Dok.Kodu : FR-YLY-04 ik Yay.Tarihi 27 Ekim 2008 Sayfa
172
Rev.No : 00 Rev.Tarihi
| Malzeme Kodu : JENS05043 |EMBOLIZAN, KOIL, NOROVASKULER, ANINDA AYRILAN, SATINALMA BILGISI (SARTNAME) (*
| ELEKTRIKLE & GRT105 ’ Boliim fstem No  :59046
Sartname Kodu 66522  [RADYOLOJI AD Diizenteme Tarihi :04/10/2018

Sartname Metni :
Malzeme agagidaki konfigiirasyonlardan birine uygun olmalidur.

- 1.Konfigtirasyon;

1. Intrakranial ve Periferal amagh kullanilabilmelidir.
2. Materyali platin ve Cerecyte segeneklerine sahip olmalidir,
3. Is1 ile aninda ayarlanabilir nitelikte olmahdir.
4. Detachment siiresi 3 saniyeyl agmamahdir.
5. Coil (reshetable) koruma kilifina tekrar yerlegtirilebilir nitelikte olmahdir,
6. Coillerin ayrilma iglemi uygun ayirict glig kaynagi ve baglant kablosu ile yapilmahdir.
7. Coiller 0.010 ing , 0.012 ing, 0.014 ing, 0.018 ing Frame, Fill, Fnish segeneklere sahip olmalidhr.
8. Coillerin ¢ap1 en az 1,5 mm den 24mm‘ye vzunluklart ise lem'den 60cm’ye kadar olmalidur.
9. Coiller steril pogetlerinde ayrica koruma line lar i¢inde olmahdir.
10. Coil kutular ve posetieri tizerinde gaplari, boylari, son kullanim tarihleri bulunmahdir.
. Konfigiirasyon;
. Intrakranial ve Periferal amagh kullanilabilmelidir.
. Materyali platin ve Cerecyte seceneklerine sahip olmalhidir.
. Ist ile aminda ayarlanabilir nitelikte olmalidir,

. Coil (reshetable) koruma kilifina tekrar yerlestirilebilir nitelikte olmalidir.

. Coillerin ayrilma islemi uygun ayiric1 gii¢ kaynagi ve baglant kablosu ile yapiimalidir.

. Coiller 0.010 ing , 0.012 ing, 0.014 ing, 0.018 ing Frame, Fill, Fnish segeneklere sahip olmalidir.

Coillerin ¢api en az 1,5 mm den 24mm'ye uzunluklari ise 1cm'den 60cm'ye kadar olmalidur.

9. Coiller steril posetlerinde ayrica koruma line lar i¢inde olmalidir.
10. Coil kutular ve posetleri iizerinde ¢aplari, boylari, son kullanim tarihleri bulunmahdir.
Malzemelerle ilgili genel sartlar;
|. Malzemeler ambarimiza siparis miktarlars kadar tam ve noksansiz olarak teslim edilecektir. Sipariglerin bslinerek parcalar

2
1
2
.3
4, Detachment siiresi 3 saniyeyi agmamalidir.
5
6
7
8.

~ halinde teslim edilmesi ancak idarenin onayma baghdir.

2. Malzemelerin teslim yeri U.U.Doner Sermaye Saymanhg Tip Fakilltesi Tagmnir Kayit Kontrol Birimi ambaridir. Malzemeler raf
teslimi ahmacaktir.

3. Ambalajlar ayni boyda dayanikli malzemeden imal edilmis olup kirik, ezik yamuk ambalaj olmayacak, etiket lizerinde giincel

© | "Tibbi Cihaz Yonetmeligi"n de belirtilen bilgiler olacaktir.

4, Malzemeler teslim esnasmda en az 2 (iki) yil miath olmahdir. Uretim tarihi itibari ile iki yildan daha kisa miath tirfinlerde
teslimat esnasinda ki Girfin iretim tarihi, teslimat tarihinden en fazla {i¢ ay 6ncesi olmalidir.

5. Miad1 yaklagan malzemeler i¢in, son kullanma tarihinden {i¢ ay 8nce bildirilmek sureti ile nzun miath olan malzemelerle
degistirmesi yiiklenici firma tarafindan saglanacaktr. .

6. Malzemelerin firma tarafindan vaka bag1 getirilip kullandirildigr alimlar igin, giincel SUT hukiimlerine aykuri kullamm oldugu
durumlarda (endikasyon disi vb.), sorumluluk firmaya ait olup, SGK tarafindan yapilacak kesintiler firmanin alacaklarindan

. mahsup edilecektir.

7. Saglik Bakanh@ tarafindan yaymianan giincel "T1bbi Cihaz Yonetmeligi" kapsamindaki tirtmler igin, mevzuata gore uygulanan

' kayt sisteminde (TITUBB, UTS vb.) kayitl ve onayh bar-kod (EAN 13 uyumlu) numarasinin, birim bazinda malzemenin etiketi
. izerinde bulunmasi zorunludur,

| 8. Malzemeler Saglik Bakanlig tarafindan yaymlanan giincel "Tibbi Cihaz Yonetmeligi"n de belirtilen sartlara uygun olmalidir.

| 9, Malzemeyi temin eden yiiklenici firma, malzeme ile ilgili, mevzuata gore uygulanan kayit sistemindeki tim tanimlamalar

" (TITUBB, UTS vb.) ile SUT kodu tanimlamalarindaki yanlis veya eksik beyandan dolay: kurumun ugrayacag tim maddi manevi
" zarardan sorumludur.

10. Teklif veren firma, ihalelerde degerlendirilmek uizere yeterli miktarda numune getirecektir.

Bu Dékiiman Uludag Universitesi Rektorligi'ne aittir. Bagkalar tarafindan kullamlamaz ve gogaltilamaz.
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(*) Istek yapilan hizmet, demirbag/sarf malzeme ile ilgili Satin Alma Bilgisi (Sartname) bu bitlilmde belirtilir, Gerekli gbrilliir ise bu biliimde kag
sayfadan olugtugunun belirtilmesi ve her sayfanin imzalanmast kayd ile satim alma bilgisi bu forma eldenebili

Satin Alma Bilgisi olugturulurken satim alinacak liriiniin $zellikleri ve tagimas: gercken sartlar agikiamr ve uyghn oldugu yerde agagidakileri
icermelidir,

-Uriin onay, Prosediirler, Stirce ve Donamm i¢in sartlar

-Personelin nifeligi i¢in sartlar

-Kalite ytinetim sartlar

-Hizmetin tanm ve gerekleri

Bu Dékiiman Uludag, Universitesi Rektorligiine aittir. Baskalar tarafindan kullamilamaz ve gogaltilamaz.
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" Malzeme Kodu | JENS06134 [EMBOLIZAN, KOIL, NOROVASKULER, ANINDA AYRILAN, SATINALMA BILGISI (SARTNAME) (*
ELEKTRIKLE (SERT) & GR1105 Boliim istem No  :59046
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. Sartname Metni :

| Sartname Metni; L
1) Koil, intrakraniyel anevrizmalarin endovaskuler embolizasyonu icin oze! olarak uretilmis olmalidir.

. 2) Koil, ayrica arteriyovenoz malformasyonlar ve arteriyovenoz fistuller icinde kullanim endikasyonuna sahip olmalidir.

© 3) Koil, islemi hizlandirmak amaciyla ozel olarak uretilmis koparici aygitiyla mekanik olarak aninda ayrilmalidir.

" 4) Koilin tum anevrizma tiplerini tedavi edebilmesi icin 3 boyut ve helikal secenekleri olmalidir,

. 5) Koilin 3 boyut olculeri, tum anevrizma boyutlarini karsilayabilmek amaciyla 2x2, 2x4, 2x6, 3x4, 3x6, 3x8, 4x6, 4x8, 4x10,
4x12, 5x8, 5x10, 5x15, 6x10, 6x15, 6x20, 7x15, 7%20, 7x30, 8x15, 8x20, 8x30, 9x20, 9x30, 10x20,10%30, 12x30, 12x40, 14x30,

. 14x40, 16x40, 18x40, 20x50, 22x50, 25x50 milimetre secenekleri olmalidir,

: 6) Koilin helikal olculeri, tum ancvrizma boyutlarini karsilayabilmek amaciyla, 1.5x2, 2x1, 2x2, 2x3, 2x4, 2x6, 2x8, 3x4, 3x6, 3x8,
4x8. 4x10, 4x12, 5x15, 5%20, 6x20, 7x20, 7x30, 8x20, 8x30, 9x20, 9x30, 10x20, 10x30, 12x30, 12x40, 14x30, 14x40, 16x30,

© 16x40, 18x%40, 20x40, 20x50 milimetre secenckleri olmalidir,

; 7} Koil, yunusaklik, stabilite ve hacim alanlarinda optimum dengeyi saglamak amaciyla, 1.5 - 7 mm caplari icin 0,0115 inch tel

. kalinligina, 4 - 6 mm caplari icin 0,0125 inch tel kalinligina, 7 - 10 mm caplari icin 0,0135 inch tel kalinligina, 12 - 25 mm caplari
icin 0,0145 inch tel kalinligina sahip olmalidir.
8) Koillerin tum secenekleri icin, koilin mikro kateterden cikan ilk sarmal capi anevrizma icinde pozisyonlandirmasini en iyi
sekilde saglamak amaciyla esas capindan kucuk olmalidir,
9) Koil, minimum ic capi 0.0165" - 0.0170" ve uzerinde iki adet isaret bandi bulunan mikrokateter ile uyumlu olmalidir.

© 10) Koil, fda ve ce onaylarina sahip olmalidir.
11) Koiller, steril tekli ambalajda ve uzerlerinde son kullanim tarihi,steril sekli ve saklama kosullari belirtilmis sekilde
ambalajlanmis olmalidir.
12) Malzemeler ambarimuza siparig miktarlart kadar tam ve noksansiz olarak teslim edilecektir. Siparislerin blinerek parcalar

" halinde teslim edilmesi ancak idarenin onayina baghdur.

- 13) Malzemelerin teslim yeri U.U.Doner Sermaye Saymanlig: Tip Fakiiltesi Taginir Kayit Kontrol Birimi ambardir. Malzemeler

. raf teslimi alinacakdtir, ,

| 14) Ambalajlar ayn1 boyda dayamkli malzemeden imal edilmig olup kirik, ezik yamuk ambalaj olmayacak, etiket tizerinde ghincel
"Tibbi Cihaz Yonetmeligi"n de belirtilen bilgiler olacaktir. o ' .
15) Malzemeler teslim esnasinda en az 2 (iki) y1l miath olmahdr, Uretim tarihi itibari ile iki yildan daha kisa miatli tirtinlerde
teslimat esnasinda ki tiriin tretim tarihi, teslimat tarihinden en fazla tig ay Sncesi olmalidir. S
16) Miadi yaklagan malzemeler igin, son kullanma tarihinden {i¢ ay dnce bildirilmek sureti ile uzun miath olan malzemelerle
degistirmesi ylklenici firma tarafindan saglanacaktir, '

~ 17) Malzemelerin firma tarafindan vaka bag: getirilip kuilandirtidig alimlar igin, glincet SUT hiikimlerine aykini kullamim oldugu

_ durumlarda (endikasyon dis1 vb.), sorumluluk firmaya ait olup, SGK tarafindan yapilacak kesintiler firmanin alacaklarindan

- mahsup edilecektir,

© 18) Saglk Bakanh tarafindan yaymlanan glincel "Tibbi Cihaz Yonetmeligi" kapsamindaki Grtnler i¢in, mevzuata gbre uygulanan

' Kayit sisteminde (TITUBB, UTS vb.) kayith ve onayh bar-kod (EAN 13 uyumiu} numarasinin, birim bazinda malzemenin etiketi
tizerinde bulunmasi zorunludur.
19) Malzemeler Saglik Bakanlig1 tarafindan yaymlanan glincel "Tibbi Cihaz Yonetmelizi'n de belirtilen sartlara uygun olmalidur.
20) Malzemeyi temin eden yitklenici firma, malzeme ile ilgili, mevzuata gore uygulanan kayit sistemindeki tim tanmiamalari
(TITUBB, UTS vb.} ile SUT kodu tanimlamalarindaki vanl veya eksik beyandan dolay: kurumun ugrayacagi tim maddi manevi
zarardan sorumludur.
21) Teklif veren firma, ihalelerde degerlendirilmek tizere yeterli miktarda numune getirecektir.
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AD/BD/BIRIM SORUMLUSU _ o\oF, 400
TARIH 04.10.2018 N A 2
VE iMza Al .\3""\\\01 0‘\\0._ ko)
: ‘ O\P _ te”’
| v
Bu Dokiiman Uludag Universitesi Rektorliig'ne aittir. Bagkalari tarafindan) kullanilamaz ve gogaltilamaz.
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(*} Istek yapitan hizmet, demirbag/sarf malzeme ile ilgili Satn Alma Bilgisi (Sarmame) bu bslimde belirtiliv. Gerekli ghriiliir ise bu btlimde kag
sayfadan olugtuftunun belirtilmesi ve her sayfamn imzalanmas) kayd ile satin alma bilgisi bu forma eklenebilir.

Saiin Alma Bilgisi olusturulurken satin alinacak tiriiniin bzellikleri ve tasimast gereken sartiar agiklamr ve nygun olduifu yerde asagidakileri

icermelidir.
-Uriin onay, Prosediirier, Siireg ve Donamm i¢in sarflar
~Personelin niteligi i¢in gartlar
-Kalite ytinetim sartlan
-Hizmetin tamm ve gerekleri

Bu Doktiman Uludag Universitesi Rektdrligii'ne aittir. Bagkalar1 tarafindan kullanilamaz. ve ¢ogaltilamaz.
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' Malzeme Kodu ¢ JENS05042 EMBOLIZAN, KOIL, NOROVASKULER, ELEKTROLIZLE AYRILAN SATINALMA BiLGISI (SARTNAME} (*
; & GRI103 ’ Bolim Istem No  :59046
‘Sartname Kodu| 66472 [RADYOLOJTAD Diizenteme Tarihi :04/10/2018 J

' Sartname Metni :

1. Coillar beyin ve vilcudun diger damarlarinda rastlanan anevrizmalarn, fistiillerin, malformasyonlarm veya diger rahatsizhklarm

- stiper selektif embolizayonunda kullanilan platinden yapiimis hafizali sarmallardur.

2. Sarmallar gesitli uzunluk ve diametrede olmal ve gesitlilik giinlik pratikte goriilen tim serebral anevrizmalarm tedavisi igin
uygun olmalidir. Sarmallarin gesitliligini gosterir bir liste verilmelidir.

3. Sarmallann istenigildiginde geri alinabilmesi veya birakilabilmesi igin bir kilavuz tele eklemlenmis olmahidir..

4. Sarmalm birakilmasinda kullanilan elektrik, 1s1 ya da mekanik detachable sistem ve itim aparatlar: koillerle birlikte verilmelidir.
5. Sarmallarin 3 boyutlu, soft, hypersoft, 360 derece, gerilmeye direngli, standart helikal formlari olmah ve her bir formda giinlitk
hayatta karsilagilan tiim anevrizma gekil ve biyiiktitkleri tedavi editebilmelidir. Sarmallarin meveut form ve boyutlar teknik datalar

- ile belgelenmelidir.

. 6. Sarmallarin diametreleri 0.010-0.018 ing arasinda degisik capta olabilir.

. Genel Sartlar:

' 1. Malzemeler ambarimiza siparis miktarlar1 kadar tar ve noksansiz olarak teslim edilecektir. Sipariglerin biltinerek pargalar
halinde teslim edilmesi ancak idarenin onayma baghdur,

2. Malzemelerin teslim yeri U.U.Doner Sermaye Saymanlig Tip Fakiiltesi Tagmur Kayit Kontrol Ririmi ambaridir, Malzemeler ral

- teslimi aimacaldtir.

3, Ambalajlar aym boyda dayanik!i maizemeden imal edilmis olup kirik, ezik yamuk ambalaj olmayacak, etiket fizerinde glincel
"T1bbi Cihaz Y &netmeligi"n de belirtilen bilgiler olacaktur.

4. Malzemeler teslim esnasinda en az 2 (iki) yil miath olmahdir. Uretim tarihi itibari ile iki yildan daha kisa miath tirfinlerde
teslimat esnasinda ki {irim Gretim tarihi, teslimat tarihinden en fazla ti¢ ay dncesi olmalidir.

5. Miad1 yaklasan malzemeler igin, son kullanma tarihinden ii¢ ay once bildirilmek sureti ile nzun miatl olan malzemelerle
degistirmesi yliklenici firma tarafindan saglanacaktir.

6. Malzemelerin firma tarafindan vaka bas: getirilip kullandinidig almlar igin, giincel SUT hikktmlerine aykin kullanim oldugu

_ durumlarda (endikasyon dis1 vb.), sorumluluk firmaya ait olup, SGK tarafindan yapilacak kesintiler firmanin alacaklarindan

. mahsup edilecektir.

7. Saplik Bakanhg tarafindan yayinlanan giincel "Tibbi Cihaz Yonetmeligi® kapsamimdaki tiriinler igin, mevzuata gbre uygulanan

* kayit sisteminde (TITUBB, UTS vb.) kayitl ve onayh bar-kod (EAN 13 uyumlu) numarasinin, birim bazinda malzemenin etiketi
tizerinde bulunmasi zorunludur.

8. Malzemeler Saglik Bakanlig: tarafindan yaymlanan giincel "Tibbi Cihaz Yonetmeligi®n de belirtilen sartlara uygun olmaldir.

. 9, Malzemeyi temin eden yliklenici firma, malzeme ile ilgili, mevzuata gore uygutanan kayit sistemindeki tiim tanimlamalar
(TITUBB, UTS vb.) ile SUT kodu tanimlamalarindaki yanlis veya eksik beyandan dolayr kurumun ugrayacag1 tim maddi manevi
zarardan sorumludur. ,

10. Teklif veren firma, ihalelerde deperlendirilmek tizere yeterli miktarda numune getirecektir.
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(*) Istek yapdan hizmet, demirbas/sarf malzeme ile ilgili Sann Alma Bilgisi (Sartname) bu bitiimde belirtilir, Gerekli giriliir ise bu bolimde kag
sayfadan olugtufunun belirtilmesi ve her sayfanin imzalanmas kaydi ile satwn alma bilgisi bu forma eklenebili

Satin Alma Bilgisi olusturnlurken satin ahnacak liriiniin tzellikleri ve tasimas: gereken sartlar agpklamr ve uyghin olduiu yerde asagidakileri
icermelidir.

-Uriin onay:, Prosediirler, Siire¢ ve Donamm igin sartlar

-Personelin niteligi icin sartlar

-Kalite ydnetim sartlar

-Hizmetin tamm ve gerekleri

Bu Dokiiman Uludag Universitesi Rekttrliigirne aittir. Bagkalan tarafindan kullamlamaz ve ¢ogalt:lamaz.
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. Malzeme Kodu

JENS05045 |EMBOLIZAN, KOIL, PERIFERIK, SERBEST ITILEN, BIYOAKTIF SATINALMA BiLGISI (SARTNAME) (*
AKA\}]\gli)gE KAPLAMALL SISEBILEN, 018".& GR1113, KR2039, Boliim istem No  : 59046
- Sartname Kodu ‘ 66473 uRADYOLOH AD Diizenleme Tarihi :04/10/2018

" Sartname Metni :
1. itilebilir, koiller, platin koil ve hacimsel olarak genisleyebilen hidrojel polimerden olugmahdur.
2. Hidrojel katman, kanla temas ettigi anda sigmeye baglamal, resistansin az oldugu yone dogru geniglemelidir.
~3.0.018" sistemli itilebilir koiller, geleneksel koillere oranla 5 kat daha fazla genisleme ve okliizyon saglamalidir.
. 4. 0.035 sistemli itilebilir koiller, gelencksel koillere oranla 4kat daha fazla genigleme ve okliizyon saglamahdr.
5. Hidrokoiller, kanla temas etmesinden itibaren 5 dk iginde gergek hacminin %80 ine, 20 dk iginde %100 tine ulasmast
saglanmalidir,
" 6. hidrokoiller tromboz olusumunu beklemeye gerek katmadan mekanik okliizyon saglayarak yeniden kanalize olmasim
- engelleyebilecek yapida olmahdir.
7. ektra hacim saglayarak mekanik stabilizasyon saglamahidur.
8. 0.018 sistenli ititebilir hidrokoillerin helezon ¢aplar 2 mm -10 mm arasinda uzunluklart 2 cm ile 14 cm arasinda degisen toplam
15 ayri gesidi bulunmalidir.
9. 0.035 sistemli itilebilir hidrokoillerin helezon ¢aplar 4mm -15 mm arasimda uzunluklar 4cm ile 14 cm arasinda degisen toplam
15 ayr ¢esidi bulunmahdar,
10. 0.018 itilebilir hidrokoiller 2.4 f ¢apli, en az 0.023 i¢ lumenli, 750 psi basmca uyumlu bir mikro kateter ile kullamma uygun
olmalidyr.
11, 0.035 itilebilir hidrokoiller 4 { veye 5 f ¢apli hidrofilik kateter ile kullaruma uygun olmahdir. Hidrokoil serbestlestirme aparat
yiiklenici firma tarafindan vaka bagma ficretsiz temin edilecektir,
. 12. Saglhk Bakanlign tarafindan yaymlanan giincel "Tibbi Cihaz Yonetmeligi" kapsamindaki éirtinler i¢in, SGK Ulusal Bilgi
. Bankasina kayith, onayh bar-kod (EAN 13 uyumlu) numarasi birim bazinda malzemenin etiketi lizerinde bulunmali, ad1 gegen
. yonetmelik kapsami diginda yer alan malzemeler i¢in kalite belgesinin sunulmasi zorunludur, :
- 13, Malzemeler Saglik Bakanlig: tarafindan yaymlanan giincel "Tibbi Cihaz Ynetmeligi"n de belirtilen gartlara uygun olmahdir.
" 14. Ambalajlar aym boyda dayamkl malzemeden imal edilmis olup kirik, ezik yamuk ambalaj olmayacak, etiket tizerinde giincel
* "Tibbi Cihaz Yonetmeligi"n de belirtilen bilgiler olacaktir.
" 15. Malzemeyi temin eden yiklenici firma UBB ile ilgili yanhs veya eksik beyandan dolay1 kurumun ugrayacag tim maddi manevi
zarardan sorumludur.
* 16. Firma ihalelerde degerlendirilmek tizere yeterli miktarda numune getirecektir.
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(*) istek yapilan hizmes, demirbag/sarf malzeme ile ilgili Satin Aima Bilgisi (Sartname) bu blitmde belirtitir, Gerghli gﬁkﬁﬁir ise bu biliimde kag
sayfadan olustufunun belirtilmesi ve her sayfammn imzalanmas kayd ile satin alma bilgisi bu forma eklenehilir.

Satm Alma Bilgisi olusturuturken sabin alimacak iiriiniin SzeHikleri ve tagimast gercken sarflar apiklamr ve uygun oldugu yerde asagidakileri ’
icermelidir.
-{iriin onay1, Prosediirler, Stire¢ ve Donanim igin gartlar
-Personelin niteligi i¢in sartlar
~Kalife yénetim gartlan
-Hizmetin tanimi ve gerekleri

Bu Dokitman Uludag Universitesi Rektorligline aittir. Bagkalan tarafindan kullamlamaz ve ¢ogaltilamaz,
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" Malzeme Kodu { JENS05050 |EMBOLIZAN, PARCACIK, MIKROKURECIK, [ILAC YUKLENEBILIR SATINALMA BIiLGISI (SARTNAME) (*
| & GR1123 - Boliim istem No  :59046
 Sartname Kodu 66474  |GIRISIMSEL RADYOLOJI Diizenleme Tarihi :04/10/2018

Sartname Metni :

_ 1. Mikro Kiireler, Karaciger Kanserlerinde ilag Yiiklemede Kullanilabilmelidir.

- 2, Mikrokiireler Yapis1 Geregi, Kemo Embolizasyon Amagh Doxorubicin Isimli Kanser Ilacimi Kendisine Baglayabilmek Igin Ozel
Tasarlanmis Olmalidir,

" 3. Kiiresel Tanecikler, Tekli Steril Paketler Halinde, Kullanima Hazir Ambalajinda Sunulmalidir. Kiirecikler Kuru Formda Glmali
4. Son Formu Alms Mikrokireler Doxorubicin Veya Diger Negatif Yiikli Kemoterapik {laglar Ile Yiklenerek Uygulanabilmelidir.
5. llag Yikleme Oncesi Saydam Ve Kuru Formda Olan Kitrecikler Yikleme Sonunda Doxorubicin Rengi Olan Kirmiziya

. Donitsmeli Ve lag Yiiklemesi Yapildiga Gozlenebilmelidir,

6. 50-100 Mikron, 200-400 Mikron 25 Mg arast segenckleri olmalidir,

7. Saglik Bakanhgmn tarafindan yayinianan giincel "Tibbi Cihaz Yonetmeligi" kapsamndaki iirtinler igin, SGK Ulusal Bilgi
Bankasina kayith, onayh bar-kod (EAN 13 uyumlu) numarasi birim bazinda malzemenin etiketi izerinde bulunmali, adi gegen
yonetmelik kapsamu chsinda yer alan malzemeler igin kalite belgesinin sunulmasi zorunludur,

© 8. Malzemeler Saghk Bakanhg tarafindan yaymlanan gimcel "Tibbi Cihaz Y6netmeligi"n de belirtilen gartlara uygun olmahidur.

9. Ambalajlar aym boyda dayanikli malzemeden imal edilmis olup kirik, ezik yamuk ambalaj olmayacak, etiket tizerinde glincel

" "T1ibbi Cihaz Yonetmeligi'n de belirtilen bilgiler olacaktir,

10. Malzemeyi temin eden yitklenici firma UBB ile ilgili yanhg veya cksik beyandan dolayt kurumun ugrayacagi tim maddi manevi
zarardan sorumludur.
11, Firma ihalelerde degerlendirilmek fizere yeterli miktarda numune getirecektir.
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(*) istek yapilan hizmet, demirbag/sarf malzeme ile ilgili Sattn Alma Bilgisi (Sarimame) bu bolimde belirtilir. Gerelflijgtrilliir ise bu biiliimde kag
sayfadan olugtufunun belirtilmesi ve her sayfanin imzalanmasi kayd: ile safin alma bilgisi bu forma eklenebilir.

Satin Alma Bilgisi clugturulurken satin ahnacak iirfiniin 8zellikleri ve tagimas: gereken sartlar agiklamr ve uygun oldngu yerde asagrdakileri
icermelidir.

-Uriin onays, Prosediirler, Siire¢ ve Donamim igin gartiar

-Personelin niteligi icin sarflar

-Kalite yonetim sartlare

-Hizmetin tamiom ve gerekleri

Bu Dokiiman Uludag Universitesi Rektdrligti'ne aittir. Bagkalan tarafindan kullamilamaz ve gogaltilamaz. i
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Malzeme Kodu | JENS0504Y |EMBOLIZAN, PARCACIK, MIKROKURECIK, STANDART & GR1122 SATINALMA BILGISI (SARTNAME) (*
g Boliim istem No 159046

Diizenleme Tarihi :04/10/2018 J

Sartname Kodu| 66475 GIRISIMSEL RADYOLOJ

. Sartname Metni :

1. Mikrosferik partikiiller uygulama sirasinda birbirine yapisarak kiimelenmeyen (non-aggregate) dzellikte olmahdur.
- 2. Mikrosferik partikiiller tris-akril jelatin yapismda olmah ve kalici embolizasyon saglamahidir,
' 3. Mikrosferik partikiiller kan akimi ile taginir (flow directed) dzellikte olmahidir.

4. Mikrosferik partiktiiler gaplar: hassas bir sekilde kalibre edilmis, sikisabilme dzelligine sahip olmali ve damar tikama 8zelligi
¢ {miform oimalidir.

© 5. Tikama yapilan yerde uzun stire degigmeden kalmalidur.
6. Pargaciklar sikisma dzelligi nedeniyle katater iginden rahat bir gekilde gegebilmelidir,
. 7. Malzeme damar dokusu ile herhangi bir biyolojik etkilesmeye (irritasyon,toksik vb.) girmemelidir.(inert material)
' 8. Malzeme 20ml' lik siringada, steril saline soliisyon iginde, ternin edilebilmelidir.
9. Saglik Bakanhgn tarafmdan yaynlanan giincel "Tibbi Cihaz Y bnetmeligi” kapsamindaki iirtinler igin, SGK Ulusal Bilgi
Bankasina kayith, onayli bar-kod (EAN 13 uyumlu) numaras: birim bazinda malzemenin etiketi izerinde bulunmaly, ad1 gegen
yonetmelik kapsami diginda yer alan malzemeler igin kalite belgesinin sunulmast zorunludur.
10. Malzemeler Saglik Bakanlig: tarafindan yaymlanan giincel"Tibbi Cihaz Yonetmeligi'n de belirtilen sartlara uygun olmahidir.
11, Ambalajlar aym boyda dayanikli malzemeden imal edilmis olup kirik, ezik yamuk ambalaj olmayacak, etiket izerinde
giincel"Tibbi Cihaz Y6netmeligi"n de belirtilen bilgiler olacaktir,
12. Malzemeyi temin eden yiiklenici firma UBB ile ilgili yanlis veya eksik beyandan dolay kurumun ugrayacag tiim maddi manevi
zarardan sorumludur.
. 13. Firma ihalelerde degerlendirilmek iizere yeterli miktarda numune getirecektir.

SATINALMA BiLGISINI GLUSTURAN RADYOLON AD

AD/BD/BIRIM k/
SATINALMA BiLGISINI OLUSTURAN Dr.Ogr. Uyesi M.Fatih INECIKLI

AD/BD/BIRIM SORUMLUSU

TARIH ' I 04.10,2018

VE imza

(*) istek yapilan hizmet, demirbag/sarf malzeme ile igili Satm Alma Bilgisi (Sartname) bu biliimde belirtilir, Gerekli
sayfadan olustugunun belirtilmesi ve her sayfamn tmzalanmasi kayd ile satin alma bilgisi bu forma eldenebilir.

Satin Alma Bilgisi elusturulurken satin almacak iiriintin Gzellikleri ve tagimasi gereken sartlar agiklamr ve uygun oldugu yerde asagidakileri
icermelidir,

-Urtin onayi, Prosediirler, Siiveg ve Donamm igin sartlar

-Personelin nifeligi icin sartlar

-Kalite ybnetim sartlar:

~Hizmetin tanim ve gerekderi

Bu Dokiiman Uludag Universitesi Rektorliigirne aittir. Bagkalan tarafindan kullamlamaz ve ¢ogaltilamaz.

o
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" Malzeme Kodu { JENS05046 [EMBOLIZAN, SIV1, NONADHEZIV, DMSO ICEREN, DUSUK SATINALMA BILGiSI (SARTNAME) (*

U0-SK BUTGE PLAN SATINALMA TEKNiK‘-.\sARTNAME ORNEGI

YOGUNLUKLU & GR1117, KR2044, KV1323 Bolim istem No +50046

. Sa rtname Kodu 66476 RADYOLOJI AD iDﬁZEnlEme Tarihi 304/10/20 18

- Sartname Metni ;

. Bankasina kayith, onayh bar-kod (EAN 13 uyumlu) numaras: birim bazinda malzemenin etiketi izerinde bulunmali, ad1 gegen

i glincel"Tibbi Cihaz Yonetmeligi"n de belirtilen bilgiler olacaktir.

1. Bu embolizan ajan, etilen vinil alkol ve dimetil sulfoksil (DMSO) karigimi olup solventinin buharlagmas: ile dakikalar igersinde
katilasabilmelidir -

2. Saglik Bakanhgin tarafindan yaymnlanan giincel "Tibbi Cihaz Ydnetmeligi" kapsamindaki értinler igin, SGK Ulusal Bilgi

ybnetmelik kapsami diginda yer alan malzemeler i¢in kalite belgesinin sunulmasi zorunludur.
3. Malzemeler Saglik Bakanhg tarafindan yaymlanan giincel"Tibbi Cihaz Yonetmeligi"n de belirtilen gartlara uygun olmalidur.
4, Ambalajlar aym boyda dayanikli malzemeden imal edilmis olup kirik, ezik yamuk ambalaj olmayacak, etiket lizerinde

5. Malzemeyi temin eden yiiklenici firma UBB ile ilgili yanlis veya eksik beyandan dolayr kurumun ugrayacag tirm maddi manevi
zarardan sorumiudur.
6. Firma ihalelerde degerlendirilmek fizere yeterli miktarda numune getirecektir,

(4 1
(]

£h \

| wg |
SATINALMA BILGISINI OLUSTURAN RADYOLOJ AD _ 2
AD/BD/BIRIM ] _ /ﬁ \\ \ /ﬁf@‘. :n\O\\ nQO“g
SATINALMA BILGISINI OLUSTURAN Dr.Ogr. Uyesi M.Fatih INECIKLI b',\’b 08° g
AD/BD/BIRIM SORUMLUSU <X | 0
TARIH 04.10.2018 > oo
VE IMZA = O‘W

(*y Istek yapilan hizmet, demirbag/sarf malzeme e ilgili Satin Alma Bilgisi (Sartname) bu biliimde belirtilir. Gprekli g\!d‘l‘r;isé bu bsttimde kag
sayfadan olustufunun belirtilmesi ve her sayfanin imzalanmas: kayd ile satim alma bilgisi bu forma eklenebilir)

Satin Alma Bilgisi olusturulurken satin ahnacak iiviintin Szellikleri ve tagimas: gereken sartlar agikianar ve uygun oldugu yerde asagidaldleri
icermelidir.

-Uriin onay1, Prosedilrler, Siirec ve Donamm igin sartlar

-Personelin miteligi igin sartlar *

-Kalite yGnetim gartlan

-Hizmetin tanim ve gerekleri

Bu Dokiiman Uludag Universitesi Rektorligi'ne aittir. Baskalari tarafindan kullamlamaz ve gogaltllamaz.




Dok.Kodu :  FR-YLY-04 ik Yay.Tarihi : 27 Ekim 2008 Sayfa |7
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Rev.No : 00 Rev.Tarihi —
- Malzeme Kodu { JENS05047 |EMBOLIZAN, SIVI, NONADHEZIV, DMSO ICEREN, YUKSEK SATINALMA BILGiSi (SARTNAME) (*

UU-SK BUTGE PLAN SATINALMA TEKNIK SARTNAME ORNEGI

YOGUNLUKLU & GR1118, KR2045, KV1324 B&liim Istem No -59046

- Sartname Kodu 66363 RADYOLOJI AD Diizenleme Tarihi :01/10/2018

- Sartname Metni :
. 1. Bu embolizan ajan, etilen vinil alkol ve dimetil sulfoksil (DMSO) karisimi olup solventinin buharlagmasi ile dakikalar igersinde
© katilasabilmelidir o

- 2. Saglik Bakanhgm tarafindan yaymlanan giincel "Tibbi Cihaz Yénetmeligi" kapsamindaki triinler i¢in, SGK Ulusal Bilgi

|

* 5. Malzemeyi temin eden yiiklenici firma UBB ile ilgili yanlis veya eksik beyandan dolay: kurumun ugrayacag tim maddi manevi

Bankasina kayitl, onayh bar-kod (EAN 13 uyumlu} numaras birim bazinda malzemenin etiketi iizerinde bulunmali, ad1 gegen
ytnetmelik kapsami disinda yer alan malzemeler i¢in kalite belgesinin sunulmas1 zorunludur.

3. Malzemeler Saglik Bakanhg) tarafindan yaymnlanan glincel"Tibbi Cihaz Y&netmeligi"n de belirtilen sartlara uygun olmahdir,
4. Ambalajlar ayn1 boyda dayanikli malzemeden imal edilmis olup kirk, ezik yamuk ambalaj olmayacak, etiket iizerinde
giincel"Tibbi Cihaz Yonetmeligi"n de belirtilen bilgiler olacaktr.

zarardan sorumiudur.
6. Firma ihalelerde degerlendirilmek Gizere yeterli miktarda numune getirecektir,

SATINALMA BILGISINI OLUSTURAN RADYOLOJ AD )
AD/BD/BIRIM .

SATINALMA BILGISINI OLUSTURAN Dr.0gr Uyesi Mehmet Fatih INBCIKLT
AD/BD/BIRIM SORUMLUSU

R RIS

VE imzA

(*} Istek yapilan hizmet, demirbas/sarf malzeme ile ilgili Satin Alma Bilgisi (Sartname) bu bilimde belirtilir. Gereklijz8rilliiv ise bu biliimde kag
sayfadan olustugunun belirtilmest ve her sayfama imzalanmasi kayd ile satin alma bilgisi bu forma eklenebilir.

Safnin Alma Bilgisi olusturulurken satm ahnacak firfiniin dzellikleri ve tasimasi gereken sartlar agiklamir ve uygun oldtigu yerde asafadakilert
igermelidir, '
" -Oirlin onay, Prosediirler, Siireg¢ ve Denamm icin sartlar
-Personelin niteligi icin sarflar 4 [
-Kalite y6netim sartian
-Hizmetin tanimi ve gerekleri
1

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



UU-SK BUTGE PLAN SATINALMA TEKNIK SARTNAME ORNEGI
Dok.Kodu :  FR-YLY-04 ilk Yay.Tarihi  : 27 Ekim 2008 Sayfa
} 171
k Rev.No : 00 Rev.Tarihi
- Malzeme Kodu { JENS05106 |ILIAK OKLUDER & GR1179, KR1220, KV1197 SATINALMA BILGISI {(SARTNAME) (*
j 4 Béliim istem No  :59046
. Sartname Kodu 66477  [RADYOLOJI AD Diizenleme Taribi :04/10/2018

Sartname Metni :
1. Periferal Damar sisteminde arterial ve vendz bozukluklarin transkateter yaklagum yontemi ile embolizasyonu i¢in nitinolden imal
edilmis silindirik ve self expandable bir alet olmalidir,

~ 2. Sistem lig odacik ve alt1 duvardan olugmahidir béylece en hizl: embolizasyon saglanmahidir.

3, Uygulama esnasinda sadece bir Guiding Kateter yardim: ile kapatilacak boigeye kolaylikla génderilebilmeli, herhangibir

yardimet atagmana gerek duyulmamalidir.

4, Alet, birakilmadan &nce pozisyonlandirma veya degisim amaci ile geri almabilmelidir.

5. Cap1 4-16 mm. arasmdaki vaskiiler bozukluklarin embolizasyonu igin nitinol kafes yapida degisik capta alet segenefi olmalidur.

| 6. Aletin uzunlugu, ¢apa bagh olarak 8 mm'den fazla olmamalidir,
7. Kullanmmi kolay ve kapatma hiz1 yilksek olmahdir.
8. istenilen vaskiler tikama aleti dlgitleri, teslimat sirasinda kullanici bsliimiin talebine gore belirlenecektir. Uygulama sirasinda
firma yetkilisi, tam bir set ile islem esnasinda hazir bulunacak ve yapilan 6lgtime uygun Olgiideki aleti temin ederek islemin
yapilmasima olanak saglayacaktr
Genel Sartlar:
1. Malzemeler ambarimiza siparis miktarlar kadar tam ve noksansiz olarak teslim edilecektir. Siparislerin bolinerck pargalar

. halinde teslim edilmesi ancak idarenin onayina baghdur.

© 2. Malzemelerin teslim yeri U.0.Diner Sermaye Saymanligi Tip Fakiiltesi Taginur Kayit Kontrol Birimi ambaridir. Malzemeler raf
teslimi alinacakur,

- 3. Ambalajlar aym boyda dayanikli malzemeden imal edilmis olup kirik, ezik yamuk ambalaj olmayacak, etiket tizerinde gilncel

© "Tibbi Cihaz Yo6netmeligi"n de belirtilen bilgiler olacakir.

. 4, Malzemeler teslim esnasinda en az 2 (iki) y1l miatl: olmalidir. Uretim tarihi itibari ile iki yiidan daha kisa miatls trtinlerde

" teslimat esnasinda ki tirlin iiretim tarihi, teslimat tarihinden en fazla i¢ ay dncesi olmaldur.

5. Miadh yaklagan malzemeler i¢in, son kullanma tarthinden {ig ay &nce bildirilmek sureti ile uzun miath olan malzemelerle

. degistirmesi yiklenici firma tarafindan saglanacaktir.

" 6. Malzemelerin firma tarafindan vaka bas: getirilip kullandinldigi ahmlar igin, gincel SUT hiikiimlerine aykm kullanim oldugu

. durumlarda (endikasyon dis1 vb.), sorumluluk firmaya ait olup, SGK tarafindan yapilacak kesintiler firmamn alacaklarndan

- mahsup edilecektir. .

' 7. Saphk Bakanlig) tarafindan yaynlanan giincel "Tibbi Cihaz Yonetmeligi" kapsammdaki tiriinler igin, mevzuata gore uygulanan
kayit sisteminde (TITUBB, UTS vb.) kayith ve onayli bar-kod (EAN 13 uyumhy) numarasinin, birim bazinda malzemenin ctiketi

" tizerinde bulunmas: zorunludur. '
8. Malzemeler Saglik Bakanlig) tarafindan yaymlanan giincel "Tibbi Cihaz Yonetmeligi"n de belirtilen sartlara uygun olmaldir,
9. Malzemeyi temin eden yiklenici firma, malzeme ile ilgili, mevzuata gdre uygulanan kayit sistemindeki tiim tanimlamalan

- (TITUBB, UTS vb.) ile SUT kodu tammlamalarindaki yanlis veya eksik beyandan dolay: kurumun ugrayacagi tim maddi manevi

© zarardan sorumjfudur,

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

L

SATINALMA BILGISINI OLUSTURAN RADYOLOH AD

AD/BD/BIRIM

SATINALMA BILGISINi OLUSTURAN Dr.Ogr.Uyesi M.Fatih INECIKLI
AD/BD/BIRIM SORUMLUSU

TARH 04.10.2018

VE iMZA

(*) istek yapitan hizmet, demirbas/sarl malzeme ile ilgili Satin Alma Bilgisi (Sartname) bu bilimde belirtilir, Gu-gk giir liir ise bu béliimde kag
sayfadan olustufunun belirtilmesi ve her sayfanm imzalanmas kaydi ile satin alma bilgisi bu forma eklenebilir.

Satin Alma Bilgisi olusturulurken satin ahnaeak firiiniin 8zellikderi ve tagimas: gereken gartlar agiklamr ve uygun oldugu yerde asagidakileri
icermelidir.

-[irlin onay1, Prosedtirler, Siive¢ ve Donanim igin sartlar .

-Personclin niteligi icin sartlar

-Kalite ybnetim sartlan

~Hizmetin tanm ve gerekeri

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

f
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Dok. Kodu :  FR-YLY-04 ilk Yay.Farihi : 27 Ekim 2008 Sayfa ey
Py
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Rev.No : OO0 Rev.Tarihi

| Malzeme Kodu ; JENS05302 |INFRAKRANIAL DISTAL ERISIM ICIN INTRADUCER & GR2012 SATINALMA BILGISi (SARTNAME) (*

' ; Boliim istem No  :59046
SartnameKodu| 66478 [RADYOLOI AD Diizenleme Tarihi :04/10/2018

Sartname Metni :
) Saghk Bakanhg onayr olmahdur.
2} Biitiin malzemeler {izerinde ;
a. imalatg firma ad1 veya amblemi
b. imalat seri numarasi
. ¢. Imal edildigi tilke veya katalog numarasi yazih olmalidur.
- 3) Malzemelerin tek tel ambalajlanmig olan paketlerinin tizerinde;
. a. Imalat firma adi ve amblemi
b. Imalatci tilke ad1 ve tiretildigi yer
¢. Malzemenin teknik 6zellikleri
- d. Malzemenin lot numaras: ve barkodn
. €, Malzemenin tiretildigi hammaddenin ach
" f. Uluslar arasi CE standardi amblemi ve numaras:
g. Uretim tarihi ve son kullanma tarihi
h. Markas: olmalidir.
i. Sarflar ve enstriimanlar uluslar arasi kalitesi bilinen ayni firma imalati olmahdur.
j. Vaka ig¢in istenildigi anda malzeme ile ilgili tim aparatlar tam, eksiksiz ve istenildigi saatte hastanede olmahdir.
k. Vaka sirasinda ihtiya¢ duyuldugu zaman malzemenin teknik kullanimmda yetkin, steril olarak isleme dahil ofabilme konusunda
onaylanmys yetkili kurumdan egitim alms, sertifikal firma sorumlusu hazir bulundurulmalhidir.
. Sartnamede istenen teknik tzellikleri karpiladigina dair kataloglar izerinde isaretlenmis belgeler ve buna iliskin taahhiitmame
- tekliflerde yer almahdir.

. TEKNIK OZELLIKLER

1. Sheath dig ¢ap1 8F olmalidar.
2. Sheathin tamarm giiglendirilmis paslanmaz gelik orgiilii olamahdr,
3. Distal 4 cm lik kismu flexible olmalidir.
. 4. Distal safti hidrofilik kaph olmalidir.
5. Sheathin 80cm ve 90cm segenekleri olmahidir
6. Sheathin i¢ litmeni 0.088 ing olmalidir
7. Sheatin 0.035 ve 0.38 ing kilavuz teller ile uyumlu olmalidir
8. Set igeriginde Crosscut valf,3yollu musluk ve dilattr bulunmahdir
9. Sheathin diiz ve miltipurpose ug se¢enekleri bulunmahdir.
10. Uriin streril ambalajinda sulunulmalidir,

" GENEL SARTLAR

1. Ambalajlar fizerinde sterilizasyon tarihi ve ydntemi ile son kullanma tarihi belirtitmis olmalidir.
2. Malzemeler ambarimiza siparis miktarian kadar tam ve noksansiz olarak teslim edilecektir.
3. Malzemelerin son kullanma tarihinden {i¢ ay once bildirilmek sureti ile uzum miath olan malzemelerie degistirmesi yiiklenici
- firma tarafindan saglanacakiir,
;4. Malzemeler teslim tarihinden itibaren en az 2 y1l kullamim siiresi olmalidir,
5. Urim T.C. Saglik Bakanliginmn belirledigi (93/42/EEC),(90/385/EEC) ya da (98/79/EC) kapsamindaki Griinler igin, SGK Ulusal
Bilgi Bankasina kayitli, onayli bar-ked numarasinin birim bazinda malzemenin etiketi tzerinde bulunmali, ad1 gegen yénetmelik
kapsami disinda ver alan malzemeler igin kalite belgesinin sunulmasi zorunludur,
6. Yiklenici firma malzeme tesliminde teklif ettigi Girimiintin:
7. UBB kayith bar-kod numaralarini fatura tizerine yazmak, . l
a. UBB kayrth orijinal adlari ile fatura etmek,
b. UBB Firma kodunu ve Bayi Kodunu faturalarinm iizerine yazmak,
¢. Firma malzeme tesliminde, Fatura ekine teslim edecegi tirtinlerle ilgili Siparis mektubunu, Sartnamelerini, firiinlerin UBB
4

~ kaydin, Firmanin ve bayiinin UBB kaydinin ¢iktisini da fatura ekinde getirmek zorundadir,
i 8. Malzemelerin teslim yeri U, U.Doner Sermaye Saymanhii Tip Fakiiltesi Ta§lmr Kayit Kontrol Birimi ambaridir, Malzemeler raf
¢ teslimi almacaktu.

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

L
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9, Malzeme teslimlerinde yetkili firma temsilcisi bulunacak aksi takdirde malzemeler teslim alinmayacaktir.
16, Ambalajlar aym boyda dayamkh malzemeden imal edilmis olup kirk, ezik yamuk ambalaj olmayacak, ambalaj fizerinde
malzeme ile ilgili asagidaki bilgiler olacaktir,

! 1-Steril Ambalaj Uzerinde;
" a. Sterilizasyon ydntemi,

b. Paketlemenin taninmasini saglamak i¢in bir isaret,

c. Imalat¢inn ismi ve adresi,

Cihazin tarifi,

a. Sayet klinik aragtirma cihazi ise, "Sadece Klinik Aragtirma Amagh" ibaresi,
b. Ismarlama iiretilen bir cihaz ise, "Ismarlama tiretilen cihaz" ibaresini,

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

i d, Oretim ayi1, yui, son kullanma tarihi, Lot humarasi,

e. Cihazin viicuda emniyetle yerlegtirilebilecegi zaman limiti,

f. Tirkee kullanim kilavuzu,

2-Ticari Ambalajda;

a. imalatginm ismi ve adresi,

b. Cihazn tarifi,

¢. Cihazin kullanim amaci,

d. Kullanima iliskin 6zellikler,

e. Sayet klinik aragtirma cihazi ise, "Sadece Klinik Aragtirma Amagh" ibaresi,
f. Ismarlama Uretilen bir cihaz ise, "Ismarlama {iretilen cihaz" ibaresini,

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

. h. Uretim ay1, yih ile son kullanma tarihi,
- 1. Cihazin viicuda emniyetle yerlestirilebilecegi zaman limiti,
* j. Cihazin ulagim ve saklama kogullar,

k. Tirkce kullanim kilavuzy,

- 11. Firma ihalelerde yeterli miktarda numune getirecek gelen numuneler test edilecek, degerlendirilecek ve sonuca gore uygun
i olmayan iiritnler degerlendirme dig: birakilacakfir.,

- 12. Ambalajlar geri doniisiim bzelligine sahip olmah ve tizerinde belirtilmelidir.

* 13, Uriintin tizerinde Uludag Universitesinin malidir ibaresi okunakh ve malzemenin steril dzelligini bozmayacak gekilde

: bulunmahdir. - -

SATINALMA BILGISINI OLUSTURAN RADYOLOJ AD
AD/BD/BIRIM

SATINALMA BILGISINI OLUSTURAN Dr.Ogr. Uyesi M.Fatih INECIKLI
AD/BD/BIRIM SORUMLUSU 00G-

TARIH 04.10.2018 U
VE IMZA gip N

. M-
{*) Istek yapilan hizmet, demirbag/sarf malzeme ile ilgili Satin Alma Bilgisi (Sartname) bu bblimde bellrén?[ir. Ghrekli giiriiliir ise bu bbliimde kag
sayfadan olustugunun belirtitmesi ve her sayfanin imzalanmasi kayd: ile satin alma bilgisi bu forma eklenebilir

Satin Alma Bilgisi olugturulurken satin ahnacak iiriintin dzellikleri ve tagimasi gercken gartlar agilkdamr ve uyghnfoldugu yerde agagidakileri
icermelidir.

-Uriin enay, Prosediirler, Siireg ve Donamm igin sartlar

-Personelin niteligi icin sartlar

-Kalite yonetim sartlar

-Hizmetin tammi ve gerekleri

Bu Dékiiman Ulndag Universitesi Rektorltigii'ne aittir. Bagkalar tarafindan kullanilamaz ve gogaltilamaz.
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Dok.Kodu : FR-YLY-04 ) ik Yay.Tarihi 27 Ekim 2008 Sayfa

Malzeme Kodu

KULLANIM, ANEVRIZMA EMBOLIZASYON SISTEMI BIRAKMA oy % .
KONTROL & GR2050 ; Biliim Istem No  :59046

JENS06062 |INTRAKRANIYAL AKIM CEVIRME CIHAZ], INFRAANEVRIZMAL ~ SATINALMA BILGisi (SARTNAME) (*

$?_rtQ_ame Kodu ' 66479 ‘PU\DYOLOH AD

Diizenleme Tarihi ;04/10/2018

| Sartname Metni :

- 1.Coil Ayirma Aleti tiim elekirolizle ayrilabilir koillerle birlikte kullamlmak {izere tasarlanmstr.
2.Coil Ayirma aleti dnceden takilnug 2 ader 4A pil ile birlikie ¢calisir bir sekilde sunulur.
* 3.Coil Ayirma Sistemi tizerinde 5 farkli led uyan lambas: yer alir.
4.Coil Ayirma Sistemi ile 80 adet Elektrolizle Aninda Ayrilabilir Coil veya 25 adet Elektrocoil ayrilabilir.
- 5.Coil Ayirma Aleti tek tek, disposable ve kullanima hazir steril ambalajinda sunulmalidir,
- 6.Son kullanma tarihi iiretim tarihinden itibaren 2 yi1l olmahdr. '
. 7.8aghk Bakanhgin tarafindan yaymlanan giincel "Tibbi Cihaz Yonetmeligi” kapsamindaki irtinler igin, SGK Ulusal Bilgi
© Bankaswna kayith, onaylt bar-kod (EAN 13 uyumlu) numaras1 birim bazinda malzemenin etiketi lizerinde bulunmali, adi gegen
. ybnetmelik kapsami disinda yer alan malzemeler icin kalite belgesinin sunulmas1 zorunludur.

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

9. Ambalajlar ayni1 boyda dayanikh malzemeden imal edilmis olup kirik, ezik yamuk ambalaj olmayacak, etiket iizerinde
giincel|"Tibbi Cihaz Y6netmeligi"n de belirtilen bilgiler olacaktir.

10.Malzemeyi temin eden yiiklenici firma UBB ile ilgili yanlis veya eksik beyandan dolay1 kurumun ugrayacagi tiim maddi manevi

zarardan sorumludur.
11.Firma ihalelerde degerlendirilmek tizere yeterli miktarda numune getirecektir.

SATINALMA BILGISINI OLUSTURAN RADYOLOJI AD

AD/BD/BIRIM

SATINALMA BILGISINI OLUSTURAN Dr.Or. Uyesi M.Fatih INECIKLI

AD/BD/BIRIM SORUMLUSU )

TARH : 04.10,2018 {

VE iMzZA 3
..... E e ¥

\J

(*) istek yapilan hizmet, demirbas/sarf malzeme ile ilgili Satin Alma Bilgisi (Sartname) by bolimde belirtilir, EI\: gbrilir ise bu btlimde kag
sayfadan olugtufunun belirtilmesi ve her sayfanin imzalanmas kaydi ile satin alma bilgisi bu forma eklenehili

Satin Alma Bilgisi olugturulurken satin ahnacak iriindin Szellikleri ve tagimasy gereken sartiar apklamir ve uygen ofduZu yerde agagidakileri
icermelidir.

<Uriin onay1, Prosediirier, Stire¢ ve Donanim igin sartlar
~Personelin niteligi icin sartlar 4
-Kalite yéinetim sartlar

-Hizmetin tanimi ve gerekleri

Bu Dokiiman Uludag Universitesi Rektorligii'ne aittir. Baskalan tarafindan kultanilamaz ve ¢ogaltilamaz,
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Rev.No : 00 Rev.Tarihi Sz
Malzeme Kodu ! JENS03077 |INTRAKRANIYAL AKIM CEVIRME CIHAZI, KENDILIGINDEN SATINALMA BiLGISE (SARTNAME) (*
ACILAN & GR1186 . Bolim istem No ;59046
| Sartname Kodu 66480  GIRISIMSEL RADYOLOJI Diizenleme Taribi :04/10/2018

Sartname Metni ;

1. Stentintrakranial anevrizma ve malformasyonlarin tedavisi igin kullanilabilir olmalidir,

2. Stent kendi tagtyict kateterine yuklii olarak hazir halde sunulmalidir. Ayrica bir katatere aktaritmadan dogrudan hedef bolgeye

gonderilebilmelidir.

. Sistem dig ¢ap1 proksimalde 3.9F distalde3.7 FF olmalidir.

. Stent kobalt-krom alagimdan imal edilmis olmalidir,

. Stentin 3-4-5 mm gap segenekleri ve 15-50 mm uzunluk segenekleri olmalidir,

.3 mm ve 4 mm captaki stentler 72, 5 mm captaki stentler 96 telden olusmahdar.

. Stent drgustindeki gézenek yogunlugu mm?2 de 20-32 olmalidir.

. Sistem ¢alisma uzunkgu 135 em olmahdir,
9. Stent 12 adet radyopak marker ile boydan boya sarilmis olmali, bu sayede floroskopi altinda etkin gérimtirlik saglamahdir,

- Genel Sartlar:

+ 1. Malzemeler ambarimiza siparis miktarlari kadar tam ve noksansiz olarak teslim edilecektir, Siparislerin boliinerek parcalar
halinde teslim edilmesi ancak idarenin onayina baghdir,
2. Malzemelerin teslim yeri U.U.Déner Sermaye Saymanligi T1p Fakiiltesi Taginir Kayit Kontrol Birimi ambaridir, Malzemeler raf
teslimi almacaktir.
3. Ambalajlar ayni boyda dayamkh malzemeden imal edilmis olup kirik, ezik yamuk ambalaj olmayacak, etiket izerinde giincel
"Tibbi Cihaz Ydnetmeligi"n de belirtilen bilgiler olacaktir.

* 4. Malzemeler teslim esnasinda en az 2 (iki) y1l miath otmalidir. Uretim tarihi itibari ile iki yildan daha kisa miatli tiriinlerde

. teslimat esnasinda ki {irfin tiretim tarihi, teslimat tarihinden en fazla {i¢ ay éncesi olmahdir,

. 5. Miadh yaklagan malzemeler igin, son kullanma tarihinden ii¢ ay nce bildirilmek sureti ile uzun miathi olan malzemelerle

5 degistirmesi yliklenici firma tarafindan saglanacaktir.

. 6. Malzemelerin firma tarafindan vaka bagt getirilip kullandmildigi alimlar icin, giincel SUT hiiktimlerine aykim kullamim oldugu

i durumlarda (endikasyon dig1 vb.), sorumluluk firmaya ait olup, SGK tarafindan yamlacak kesintiler firmanm alacaklarindan

° mahsup edilecektir.

. 7. Saghk Bakanhg tarafindan yayimlanan giincel "Tibbi Cihaz Yonetmeligi" kapsammndaki Giriinler i¢in, mevzuata gore uygulanan

- kayit sisteminde (TITUBB, UTS vb.) kayith ve onayli bar-kod (EAN 13 uyumlu) numarasinm, birim bazinda malzemenin etiketi

. tizerinde bulunmas1 zorunludur. ' ‘

- 8. Malzemeler Saghk Bakanlig tarafindan yaymlanan glincel "Tibbi Cihaz Ytnetmeligi"n de belirtilen sartlara uygun olmahdir.

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

| (TITUBB, UTS vb.) ile SUT kodu tammlamalarmdaki yanhs veya eksik beyandan dolay: kurumun ugrayacagi tim maddi manevi

© zarardan sorumludur.

+ 10. Teklif veren firma, ihalelerde degerlendirilmek itzere yeterli mikiarda numune getirecekdir,

00 -1 O W B L

SATINALMA BILGISINI OLUSTURAN T RADYOLOTH AD
AD/BD/BIRIM

SATINALMA BILGISINT OLUSTURAN Dr.Ogr.Uyesi M, Fatih INECIKLI
AD/BD/BIRIM SORUMLUSU

TARIH 04.10.2018

VE iMzA

(*) Istek yapilan hizmet, demirbag/sarf malzeme ile ilgili Satin Alma Bilgisi (Sartname) bu biliimde belirtilir. Gahekli gtrailiir ise bu bbliimde kag
sayladan olugtugunun belirtilmesi ve her sayfamn imzalanmas) kayds ile satin alma bilgisi bu forma eklenebilir,

Satin Alma Bilgisi olugturnlurken satin alinacak iiriintin 6zellikleri ve tasimasi gercken sartlar agiklanir ve nygun oldu@n yerde agagidakileri
icermelidir. -

-Uriin onayi, Prosediirler, Siire¢ ve Donamim i¢in sartlar

-Personelin niteligi icin sartlar 4
 ~Kalite yOnetim sartiar:

-Hizmetin tamimi ve gerekleri

Bu Doktiman Uludag Universitesi Rektorliigir'ne aittir, Bagkalar1 tarafindan kullamilamaz ve cogaltilamaz.
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Malzeme Kodu ; JENS05120 [INTRAKRANIYAL AKIM CEVIRME CIHAZI, KENDILIGINDEN SATINALMA BiLGISi (SARTNAME) (*

ACILAN, TAMAMI GERI ALINABILIR & GR2047 Boliim fstem No £ 59046

 Sartname Kodu 66431 GIRISIMSEL RADYOLOJI Diizenleme Tarihi :04/10/2018

E Sartname Metni :

1- Cihaz intrakranyal anevrizma tedavilerinde kullanilfnak iizere dizayn edilmis olmahdir.,
2- Cihaz nikel titanyum alasimdan yapilmis olmalidir

* 3- Cihaz tek tel orgiilti yapiya sahip olmahdur.
* 4- Cihaz esnek kapali hiicre yapiya sahip olmahdir.
* 5- Cihazm galisma uzunlugu ¢ift tabakadan olusmahdr.

6- Cihazm i¢ ¢aligma uzunlugunu tanmmlayan drgiilii helikal isaret iplikgikleri olmalidir.

7- Cihazm floroskopik gorimtrligtini saglamak tizere cihazin distalinde 4 adet ve proksimalinde 4 adet olmak iizere toplam 8
markor (isaretleyici} olmalidir,

8- Acik markoérier ile kullamlabilir cihaz arasinda 3mm mesafe olmalidyr.

9- Cihazin proksimalinde ve distalinde bulunan agik markérler cihazin damar ¢eperine daha iyi oturmasini saglayacak yapida

- olmahdir.

10- Cihaz 0,027" i¢ ¢capa sahip mikrokateterle kullanima uygun olmahdar.

11- Cihaz istenilen konuma yerlestirilemediyse kullanilabilir cihaz uzunlugunun %50'si kateterden gikartilmadiysa cihaz tekrar
kateterin igine geri alinarak tekrar konumlandirilabilir zellikte olmahdir,

12- Cihaz 2,5mm ila 5.50 mm ¢apa sahip damarlarda kullantma uygun olmalidir.

13- Cihazin 2,5mm, 3,0mm, 3,5mm, 4,0mm, 4,5mm, 5,0mm ve 5,5mm ¢ap se¢eneklere sahip olmahdr,

14- Cihazin 2,5mm ve 3,0mm caplara sahip olan modelleri 0.021" mikrokateterle kullanima wygun olmaldir.

15- Malzeme kutulan ve posetleri fizerinde gap-boy, liretim ve son kullanma tarihleri olmahdir,

16. Stent sistemi , steril ve orijinal ambalajinda teslim edilmelidir,

{ 17. Saghk Bakanhfin tarafindan yaymlanan giincel "Tibbi Cihaz Y®netmeligi" kapsamindaki tiriinler i¢in, SGK Ulusal Bilgi
. Bankasna kayitli, onayli bar-kod (EAN 13 uyumlu) numaras: birim bazmda malzemenin etiketi {izerinde bulunmali, ad1 gegen
. yonetmelik kapsami diginda yer alan malzemeler igin kalite belgesinin sunulmas: zorunludur.

. 18. Malzemeler Saglik Bakanlig tarafindan yaymnlanan gincel" Tibbi Cihaz Yénetmeligi"n de belirtilen sartlara uygun olmalidir.

- 19. Ambalajlar aym boyda dayanikli malzemeden imal edilmis olup kirik, ezik yamuk ambalaj olmayacak, etiket Uzerinde
. piincel"Tibbi Cihaz Yonetmeligi"n de belirtilen bilgiler olacaktir,

20. Malzemeyi temin eden yiiklenici firma UBB ile ilgili yanlis veya eksik beyandan dolayr kurumun ugrayacag: tiim maddi manevi

zarardan sorumludur.
21, Firma ihalclerde degerlendirilmek tizere yeterli miktarda numune getirecektir,

SATINALMA BILGISINi OLUSTURAN RADYOLOJ AD,
AD/BD/BIRIM

SATINALMA BILGISINIOLUSTURAN Dr.Ogr.Uyesi M.Fatih INECIKLI
AD/BD/BIRIM SORUMLUSU

TARIH ' 04.10.2018

VE iMzA

(%) istek yapitan hizmet, demirbas/sarf malzeme ile ilgili Satin Alma Bilgisi (Sartname) bu bélimde belirtilir. Gere gﬁrﬂlﬂgﬁeﬁu billimde kag
sayfadan olustuEunun belirtilmesi ve her sayfanm imzalanmasy kaydi ile satin alma bilgisi bu forma eklenebilir,

Satin Alma Bilgisi ofusturulurken satin ahmacak tiriiniin Szeliklert ve tapmas: gereken sartlar aclklamr ve uygulioldugu yerde asafidakileri
icermetidir, ]

-Dritn onayy, Prosediirler, Siireg ve Donamm i igin sartlar

-Personelin niteliffi icin sartlar 4

-Kalite ytinetim sartlar

-Hizmetin tamim ve gerekleri

Bu Dokiiman Uludag Universitesi Rektorligiine aittir. Baskalar tarafindan kullanilamaz ve ¢ogaltitamaz.
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| Malzeme Kodu i JENS06135 |INTRAKRANIYAL AKIM CEVIRME CIHAZI, KENDILIGINDEN SATINALMA BiLGISI (SARTNAME) (*
! ACILAN, TAMAMI GERI ALINABILIR (KATATERE YUKLENEBILIR gypyec . 3
3FRALTY) & GR2047 { Boliim istem No  :59046
Sartname Kodu I 66482 ER.ADYOLOJI AD Diizenleme Tarihi ;04/10/2018

Sartname Metni :
SARTNAME METNI; :
1- Cihaz intrakranyal anevrizma tedavilerinde kullamlmak tizere dizayn edilmis olmahdir.
2- Cihaz nikel titanyum alagimdan yapilmig olmalidr
3- Cihaz tek tel 6rgllis yapiya sahip olmalidir.
4- Cihaz esnck kapali hiicre yapiya sahip olmalidir.
5- Cihazin ¢alisma uzunlugu ¢ift tabakadan olusmalidir,
. 6- Cihazm i¢ ¢aligma vzunlugunu tantmlayan Srgiiltl helikal isaret iplikgikleri olmalidur.
- 7- Cihazin floroskopik gorlinlirliigtinil saglamak tizere cihazm distalinde 4 adet ve proksimalinde 4 adet olmak tizere toplam 8
» markdr (isaretleyici) olmahdir.
8- Acik markorler ile kullamlabilir cihaz arasinda 3mm mesafe olmalidir.
9- Cihazm proksimalinde ve distalinde bulunan agik markdrler cihazin damar geperine daha iyi oturmasim saglayacak yapida
- olmahdir.
10- Cihaz 0,027" i¢ ¢apa sahip mikrokateterle kullanima uygun olmalidir.
11- Cihaz istenilen konuma yerlestirilemediyse kultanilabilir cihaz uzuntupunun %350’si kateterden ¢ikartilmadiysa cihaz tekrar
kateterin igine geri alinarak tekrar konumiandirilabilir 8zellikte olmahdur.
12. Cihaz 2,5mm ila 5.50 mm capa sahip damarlarda kulianmima uygun olmalidir.
13- Cihazm 2,5mm, 3,0mm, 3,5mm, 4,0mm, 4,5mm, 5,0mm ve 5,5mm ¢ap secencklere sahip olmalidir.
: 14- Cihazin 2,5mm ve 3,0mm ¢aplara sahip olan modelleri 0.021" mikrokateterle kullamma uygun olmalidir.
15- Malzeme kutulan ve posetleri iizerinde gap-boy, liretim ve son kullanma tarihleri olmalidir.
16. Malzemeler ambarimiza siparis miktarlar: kadar tam ve noksansiz olarak teslim edilecektir. Sipariglerin bblinerek pargalar
halinde teslim edilmesi ancak idarenin onayina baghdmw.
17. Malzemelerin teslim yeri U.{J. Déner Sermaye Saymanhf Tip Fakiiltesi Tagimir Kayit Kontrol Birimi ambaridir. Malzemeler
raf teslimi ahnacakiwr.
18. Ambalajlar ayn1 boyda dayanikh malzemeden imal edilmis olup kirik, ezik yamuk ambalaj olmayacak, etiket fizerinde giincel
© "Tibbi Cihaz Yénetmeligi"n de belirtilen bilgiler olacaktir,
19, Malzemeler teslim esnasinda en az 2 (iki) yil miath olmalidir, Uretim tarihi itibari ile iki yildan daha kisa miath triinlerde
© teslimat esnasmda ki trlin Gretim tarihi, teslimat tarihinden en fazla ti¢ ay dncesi olmahdir,
~ 20. Miadi yaklasan malzemeler igin, son kullanma tarihinden {i¢ ay dnce bildirilmek sureti ile uzun miath olan malzemelerle
degistirmesi yitklenici firma tarafindan saglanacaktir.
i 21, Malzemelerin firma tarafindan vaka bagi getirilip kullandinldig alimlar igin, giincel SUT hitkiimlerine aykir kullamm oldugu
© durumlarda (endikasyon dis1 vb.), sorumluluk firmaya ait olup, SGK tarafindan yapilacak kesintiler firmanin alacaklarindan
- mahsup edilecektir.
. 22. Saglik Bakanh tarafindan yayimnlanan giincel "Tibbi Cihaz Yonetmeligi" kapsamindaki tiriinler igin, mevzuata gore uygulanan
kayit sisteminde (TITUBB, UTS vb.) kayitl ve onayli bar-kod (EAN 13 uyumlu) numarasinin, birim bazinda malzemenin etiketi
. {izerinde bulunmast zorunfudur.
© 23. Malzemeler Saglik Bakanlips tarafindan yaymlanan giincel "Tibbi Cihaz Y6netmeligi'n de belirtilen sartlara uygun olmahdir.
24. Malzemeyi temin eden yiiklenici firma, malzeme ile ilgili, mevzuata gore uygulanan kayit sistemindeki tlim tammlamalari
(TITUBB, UTS vb.) ile SUT kodu tanimlamalarindaki yanlis veya eksik beyandan dolayr kurumun ugrayacagi tim maddi manevi
+ zarardan sorumludur,

i 25, Teklif veren firma, ihalelerde degerlendirilmek iizere yeterli miktarda numune getirecektir. /

'SATINALMA BILGISINI OLUSTURAN RADYOLOJ AD

AD/BD/BIRIM

SATINALMA BILGISINT OLUSTURAN Dr.Ogr.Uyesi M. Fatih INECIKLI
AD/BD/BIRIM SORUMLUSU

TARIH 7704102018

VE IMZA

Bu Dokiiman Uludag Universitesi Rektorliigi'ne aittir, Bagkalar: tarafindan kuLn)amaz ve gofaltilamaz.

¥
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(*) istek yapilan hizmet, demirbag/sarf malzeme ile ilgili Sahn Alma Bilgisi (Sartname) bu bsliimde belirtilir, Gerekli goriiliir ise bu biliimde kac
sayfadan olugtugunun belirtilmesi ve her sayfanm imzalanmas: kaydi ile satin'alma bilgisi bu forma eklenebilir,

Satm Alma Bilgisi olusturulurken satin alinacak liriiniin Szeilikleri ve tagimas: gereken sartlar aciklamr ve uygun oldugu yerde asafidakileri

icermelidir,

-Uriin onay, Prosediirler, Sitreg ve Donanim igin sartlar

-Personelin niteligi icin sartlar
-Kalite ydnetim sartlar
-Hizmetin tanimn ve gerekleri

Bu Déktiman Uludap Universitesi Rektorligi'ne aittir. Baskalar tarafindan kullanilamaz ve gogaltilamaz,
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" Malzeme Kodu { JENS06138 |INTRAKRANTYAL AKiM CEVIRME CIHAZI, KENDILIGINDEN SATINALMA BiLGISI (SARTNAME) (*
ACILAN, TAMAMI GERI ALINABILIR (KATATERE YUKLENEBILIR ey
| | AR VE DSTOy & GRootr i Bolim istem No  :59046
Sartname Kodu ‘ 66483 ?\ADYOLOJI AD Diizenleme Tarihi :04/10/2018

i Sartname Metni ;
; SARTNAME METNI:
g 1. Stent sistemi, Intrakraniyal anevrizma ve damar dtlzcnmzhklermm tedavilerinde, kullanilmak izere tasarlanmis ve Gretilmis
¢ olmahdir.
~ 2. Sistem , nitinol se!f expandable stent, stent iticisi ve yerlestirme kilifi, yerlestirme amach giiglendirilmis drgiilii mikro kateter, Y
- konnekttrll ve introducer tiiplinden olugmahdir.
3. Stent, kullamlacak amaca uygun olarak 2,0 - 5,5 mm ¢aplar arasinda ve 6 - 60 mm boylart arasinda kullanim amacina uygun
8leii segeneklere sahip olmahdir.
4. Stent 48 adet nitino! telden orulmils, yilksek radyal kuvvete ve her sekilde ve kavrimda homojen duvar yaprsint koruyacak
bzellige sahip olmalidir. Stent'in daha iyi griinmesini saglayacak iki platin radyopak marker tiim stent boyunda sarlmug olmah ve
bu markerlar sayesinde her agidan stent agilim, pozisyonlanmas: ve yerlestirilmesi en uygun sekilde saglanmal ve izlenebilmelidir,

" 5.Stent , %90' agildiginda bile istenilen pozisyon verebilmek igin itilebilmeli, gekilebilmeli ya da tamamm geri toplanabilecek
otzel kilit mekanizmasina sahip olmalidir, Bu mekanizma sayesinde stent emniyethi bir sekilde tamamm geriye gekilerek yeniden
kullanima hazirlanabilmelidir. Stent yapisi, damar i¢i hareketlerde damar ylizeyine zarar vermeyecek dzellikte olmalidir.
1 6. Stent tasiyici kateteri sarmal yapiyla desteklenmeli ve 0.21" veya 0.25" i¢ lumene sahip olmahdir.
- 7. Butun sistem hicbir sckilde lateks icermemelidir.
8. Stent yerlestirme sistemi 0,014" - 0,016" kilavuz teller ile kullanilabilecek ig liimene sahip olmalhdir.
9. Stent sistemi, steril ve orijinal ambalajnda teslim edilmelidir.
10. Ambalajlar iizerinde sterilizasyon tarihi ve y6ntemi ile son kullanma tarihi belirtilmis olmahidir, Teslim edilen herbir malzeme
teslimat tarihi itibar ile en az bir yil miadlt olmahdir.
11, Malzemeler ambarimiza siparis miktarlar kadar tam ve noksansiz olarak teslim edilecektir. Sipariglerin bbliinerek pargalar
halinde teslim edilmesi ancak idarenin onaymna baghdur.
12. Malzemelerin teslim yeri U1}, Déner Sermaye Saymanhg Tip Fakiiltesi Taginr Kayit Kontrol Birimi ambandir. Malzemeler
" raf teslimi almacaktir.
" 13. Ambalajlar ayni boyda dayanikh malzemeden imal edilmis olup kirik, ezik yamuk ambala_] olmayacak, etiket tizerinde glincel
"Tibbi Cihaz Yonetmeligi"n de belirtilen bilgiler olacakiir,
i 14, Malzemeler teslim esnasinda en az 2 (iki) y1l miath olmahdir. Uretim tarihi itibari ile iki vildan daha kisa miatls tirinlerde
- teslimat esnasinda ki {irlin iretim tarihi, teslimat tarthinden en fazla {ig ay tncesi olmalidir.
. 15. Miad1 yaklasan malzemeler i¢in, son kullanma tarihinden fig ay once bildirilmek sureti ile uzun miath olan malzemelerle
~ degigtirmesi yiiklenici firma tarafindan saglanacaktir.
i 16. Malzemelerin firma tarafindan vaka bas getirilip kuIlanchrlldlg] alimlar igin, giincel SUT hiikiimlerine aykin kutlanim oldugu
. durumtarda (endikasyon digi vb.), sorumluluk firmaya ait olup, SGK tarafindan yapilacak kesintiler firmanin alacaklarindan
mahsup edilecektir.
17. Saghk Bakanhg tarafindan yayinlanan giincel "Tibbi Cihaz Yonetmeligi" kapsamundaki iiriinler i¢in, mevzuata gore uygulanan
kayit sisteminde (TITUBB, UTS vb.) kayith ve onayli bar-kod {(EAN 13 uyumlu) numarasinun, birim bazinda malzemenin etiketi
tizerinde bulunmasi zorunludur.
18. Malzemeler Saglik Bakanhg tarafindan yaymlanan giincel "Tibbl Cihaz Yonctmeligi"n de belirtilen sartlara uygun olmahdir.
19, Malzemeyi temin eden yliklenici firma, malzeme ile ilgili, mevzuata gore uygulanan kayit sistemindeki tiim tammlamalar
(TITUBB, UTS vb.) ile SUT kodu tanimlamalarindaki yanhg veya eksik beyandan dolayr kurumun ugrayacagi tim maddi manevi
" zarardan sorumludur, 7

© 20. Teklif veren firma, thalelerde degerlendirilmek tizere yeterli miktarda numune getirecektir.

SATINALMA BILGISINI OLUSTURAN RADYOLOJI AD et L O
AD/BD/BIRIM ‘ et ¥ W P A
SATINALMA BILGISINI OLUSTURAN Dr.Ogr.Uyesi M.Fatih INECIKLI ey %A ]
AD/BD/BIRIM SORUMLUSU * & ) a3

TARIH 04.10.2018 o o N

VE imzA e ;

Bu Dékiiman Uludag Universitesi Rektorliigine aittir. Baskalan tarafindan kullamlymaz ve gogaltilamaz,
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{*) istek yapilan hizmet, demirbag/sarf malzeme ile ilgili Satin Alma Bilgisi (Sartname) b biliimde belirtilir, Gerekli girtiliir ise bu btliimde kag
sayfadan olugtafunun belirtilmesi ve her sayfamn imzatanmas: kayd ile sath,iilma bilgisi bu forma eklenebilir,

Satin Alma Bilgisi olusturulurken satin alinacak Uriiniin Szellikleri ve tasimas) gereken sartlar agiklamir ve uygun oldugu yerde agafidakileri
icermelidir.

-Uriln onayy, Prosediirier, Siireg ve Donamm igin sartiar

<Personelin nitelifi icin sartlar

-Kalite ytnetim sartlan

-Hizmetin tamum ve gerekleri

Bu Dokiiman Uludag Universitesi Rektorliigii'ne aittir. Baskalar: tarafindan kullanilamaz ve gogaltilamaz.




UU-SK BUTGE PLAN SATINALMA TEKNIK SARTNAME ORNEGI
Dok.Kedu : FR-YLY-04 ili:?a}.Tarihi : 27 Ekim 2008 Sayfa
1/1
‘ Rev.No : 00 Rev.Tarihi
' Malzeme Kodu { JENS05075 |INTRAKRANIYAL VASKULER REKONSTRUKSIYON CIHAZ], SATINALMA BILGISi (SARTNAME) (*
gﬁ]z\l(iléJGINDEN ACILAN, DUSUK PROFILLE (1,7F UYUMLU) & Boliim istem No ;59046

‘Sartname Kodu| 66484 [RADYOLOJ AD Dilzenleme Tarihi :04/10/2018

Sartname Metni :
1) Intrakranial stent Nitinol, agik hiicreli ve self-expandable olmalidur,
2} Intrakranial stentin birbirinden bagimsiz her bogumunu birbirine baglayan 5 adet konnektdrii olmahdir,
- 15mm, 2 1mm, 24mm ve 30mm olmak uzere 4 uzunlukia, ve 3,0 mm, 4,0mm ve 4.5mm olmak uzere de 3 capta ebatlan olmahdir.
. 3) Intrakranial stent 1.5T MRI compatible olmahdur.
- 4) Intrakranial stent 185 cm uzunlugundaki tastyicr klavuz tel izerinde yiiklii olmalidur.
© 5) Tastyicr klavuz tel 1-1 tork saglamah ve kirilmamalier.
, 6) Tasiyict klavuz tel tapered olmalidir, Proksimali 0.0155” distali ise 0.008” olmalidir.
- 7) Tastytet klavuz tel floppy olmali ve distalde Smm uzunluBunda radyopak tipe sahip olmaldur.
- 8) Fluoro zamanim azaltmak igin distalden 135 cm uzakhkta beyaz marker: bulunmahdir, Bu marker kateterin hub’ma girene kadar
~ giivenli bir sekilde stent mikro kateterin igerisinde itilebilir.
Intrakranial stent sisteminde 2 adet marker bulunmahdir. Bu iki marker stent’in distal ve proximalinde olmahdur.
" Intrakranial stent’in tim dlgtileri 150 cm uzunlugunda ve 0.0165” — 0,017” i¢ gapa sahip neuro mikro kateter igerisinden deploy
edilmelidir,
9) Intrakranial steni tek tek, disposable ve kullanima hazir steril ambalajinda sunulmalidir.
10) Son kullanma tarihi iiretim tarihinden itibaren 3 yil, teslim tarihinden itibaren 1 yil olmahdir.
11) Saglik Bakanlign tarafindan yaymianan giincel "T1bbi Cihaz Yonetmeligi" kapsammdaki Griinler igin, SGK Ulusal Bilgi
Bankasmna kayith, onayh bar-kod (EAN 13 uyumlu) numaras: birim bazinda malzemenin etiketi tizerinde bulunmaly, ad1 gegen
. yonetmelik kapsami diginda yer alan malzemeler igin kalite belgesinin sunulmasi zorunludur.
- 12) Malzemeler Saglik Bakanligi tarafindan yaymlanan giincel "Tibbi Cihaz Yonetmeligi™n de belirtilen sartlara uygun olmahdir.
13) Ambalajlar aym boyda dayanikl malzemeden imal edilmis olup kirik, ezik yamuk ambalaj olmayacak, etiket lizerinde giincel
- "Tibbi Cihaz Yonetmeligi"n de belirtilen bilgiler olacaktur.
~ 14) Malzemeyi temin eden yiiklenici firma UBB ile ilgili yanhs veya eksik beyandan dolay: kurumun ugrayacag tim maddi
manevi zarardan sorumludur.
' |15) Firma ihalelerde degerlendirilmek lizere yeterli miktarda numune getirecektir,

/,\/P’ &

l‘\{ LY

SATINALMA BILGISINI OLUSTURAN RADYOLOJ AD ) “@T
AD/BD/BIRIM \ e OV, ﬂOef.
SATINALMA BILGISINF OLUSTURAN Dr.Opr.Uyesi M. Fatih INECIKL] \/ Y 0{.‘-’ 0 ,\30 ‘%%6 \
AD/BD/BIRIM SORUMLUSU 0% % ¢ /g okt
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(*) istek yapilan hizmet, demirbag/sarf malzeme ile ilgili Satta Alma Bilgisi (Sartname} bu bililmde belirtilir. Gerekli goriilily ise bu biliimde kag
sayfadan olustugunun belirtilmesi ve her sayfamn imzalanmas kayd ile satm alma bilgisi bu forma eklenebili

Saiin Alma Bilgisi olusturulurken satin alinacak tiriintin dzellikleri ve tasmas: gereken gartlar agklamr ve uyg oldugu yerde asafidakileri
icermelidir.

-Uriin onays, Prosediirler, Siire¢ ve Donanim i¢in gartlar

-Personelin nitelifi igin sartlar

-Kalise ybnetim sartlan

-Hizmetin tanim ve gerekleri

Bu Dokiman Uludag Universitesi Rektorliigi'ne aittir. Bagkalar tarafindan kullanilamaz ve gogaltilamaz.
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Rev No : 00 Rev.Tarihi
| Malzeme Kndu JENS06136 |INTRAKRANIYAL VASKULER REKONSTRUKSIYON CIHAZI, SATINALMA BILGISI (SARTNAME) (*
i KENDILIGINDEN ACILAN, DUSUK PROFILLI (1,7F UYUMLL) I .
i (KAPALT HUCRE) & GR2046 Bijliim Istem No  :59046
Sartname Kodu ‘ 66485 RADYOLOJI AD Diizenleme Tarihi :04/10/2018

Sartname Metni :
SARTNAME METNI;
1. Stent sistemi, Intrakraniyal anevrizma ve damar duzenmzhklen ve stenoz tedavilerinde, kultanilmak tizere tasarlanms ve

. Uretilmis olmahdir,

2. Stent sistemi marka farketmeksizin tum 0,10 inc coil uyumlu mikrokateterlerden koaksiyel olarak gonderilebilmelidir.

3. Sistem , nitinol self expandable stent, stent iticisi, yerlestirme kihfi, ve introducer tiipiinden olugmalidir,

4. Stent sistemi 1 mm ile 3,5 mm aras: capa sahip damarlarda kullanmm endikasyonuna sahip oclmalidir.

5. Stent , kullanilacak amaca uygun olarak 2,0 - 2,5 mm ¢aplari arasinda ve 12 -18 - 25 -30 -35mm uzunluklan arasinda kullanim
amacimna uygun 6lcii segeneklere sahip olmahdar.

6. Stent 16 adet nitinol telden driilmus, yiiksek radyal kuvvete ve her sekilde ve kivrimda homojen duvar yapisim koruyacak

- bzellige sahip olmalidir. Stent'in daha iyi goriinmesini saglayacak iki platin radyopak marker tiim stent boyunda sarilmig olmah ve
. bu markerlar sayesinde her agidan stent agiliumi, pozisyonlanmas: ve yerlestirilmesi en uygun sekilde saglanmah ve

izlenebilmelidir..

7. Stent , %95" acildiinda bile istenilen pozisyon verebilmek igin itilebilmeli, ¢ekilebilmeli ya da tarnami geri toplanabilecek
ozel kilit mekanizmasina sahip olmahdir, Bu mekanizma sayesinde stent emniyetli bir sekilde tamamn geriye gekilerek yeniden
kullanima hazirlanabilmelidir.

8. Stent sistemi , steril ve orijinal ambalajinda teslim edilmelidir.

9. Ambalajlar tizerinde sterilizasyon tarihi ve ydntemi ile son kullanma tarihi belirtiimis olmalidir. Teslim edilen herbir malzeme

© teslimat tarihi itiban ile en az bir y1l miadh olmalidir.

10, Malzemeler ambarimiza siparis miktarlan kadar tam ve noksansiz olarak teslim edilecektir. Sipariglerin béliinerek pargalar

* halinde teslim edilmesi ancak idarenin onayma baghdir.

- 11. Malzemelerin teslim yeri U.U.Déner Sermaye Saymanhg Tip Fakiiltesi Tagmir Kayit Kontrol Birimi ambandir. Malzemeler
. raf teslimi alinacaktr.

© 12. Ambalajlar aym boyda dayanikh malzemeden imal edilmis olup kirik, ezik yamuk ambalaj olmayacak, etiket iizerinde giincel
| "Tibbi Cihaz Y8netmeligi"n de belirtilen bilgiler olacaktir,

© 13. Malzemeler teslim esnasinda en az 2 (iki) y1l miatl olmahdir. Uretim tarihi itibari ile iki yildan daha kisa miath trimlerde

" teslimat esnasinda ki iirlin Uretim tarihi, teslimat tarihinden en fazla i ay ncesi olmalidur.

14. Miadi yaklagan malzemeler igin, son kullanma tarihinden ti¢ ay once bildirilmek sureti ile uzun mlath olan malzemelerle
degistirmesi yliklenici firma tarafindan saglanacaktr,

15. Malzemelerin firma tarafindan vaka basi getirilip kullandirildig1 alimlar igin, giincel SUT hiikiimlerine aykm kullanim oldugu
durumlarda (endikasyon dis1 vb.), sorumluluk firmaya ait olup, SGK tarafindan yapilacak kesintiler firmanin alacaklarindan
mahsup editecektir,

16. Saghk Bakanhgi tarafindan yaymlanan giincel "Tibbi Cihaz Yonetmeligi" kapsamindaki firlinler igin, mevzuata gbre uygulanan
kayit sisteminde (TITUBB, UTS vb.) kayith ve onayh bar-kod (EAN 13 uyumlu) numarasmmn, birim bazinda malzemenin etiketi

- {izerinde bulunmas: zorunludur.

© 17. Malzemeler Saglik Bakanlig1 tarafindan yaymlanan giincel "Tibbi Cihaz Yonetmellgl"n de belirtilen sartlara uygun olmahdir.

" 18. Malzemeyi temin eden yiiklenici firna, malzeme ile ilgili, mevznata gire uygulanan kayit sistemindeki tiim tammlamalart
L(TITUBB, UTS vb.) ile SUT kodu tanimlamalarindaki yanhg veya eksik beyandan dolay: kurumun ugrayacag tiim maddi manevi

zarardan sorumiudar.

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

- . \ ) C\d
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{*) Istek yapilan hizmet, demirbag/sarf malzeme ile ilgili Satin Alma Bilgisi (Sartname) bu blimde belirtilir. Gerekli gdriilir ise bu botimde kag
sayfadan olustufunun belirtilmesi ve her sayfanm imzalanmasi kayds ile satin"alma bilgisi bu forma eklenebilir,

Satin Alma Bilgisi olusturulurken sabin alinacak iiriiniin SzeHiklert ve tagimas: gereken sartlar agiklamr ve vygun oldugu yerde agagidakileri

icermelidir,

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

-Personetin niteligi icin sartlar
-Kalite yOnetim sartiart
-Hizmetin tanimi ve gerekleri

Bu Dokiiman Uludag Universitesi Rektorliigiime aittir. Baskalan tarafindan kullanilamaz ve ¢ogaltilamaz.
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Malzeme Kodu { JENS05107 [INTRAKRANIYAL YASKULER REKONSTRUKSIYON CIHAZL, SATINALMA BILGISI (SARTNAME) (*

KENDILIGINDEN ACILAN, ORGULU &,.GR2045 Biliim istem No : 59046

| Sartname Kodu 66486  RADYOLOJI AD NOROVASKULER Diizenleme Tarihi :04/10/2018

- 1. Cihaz mtraliiminal destek firiinti olarak 6zel tasarlanmig olmalidir.
- 2. Cihaz hem perifer hem de norovaskiiler alanda kullamlabilir olmalidir.
3. Cihazin ana materyali nitinol olmahdir.
4, Cihazin floroskopi aliindaki konumunu daha iyi gorebilmek igin cihazi gevreleyen tantal materyalden yaprimug iki adat sarmal
- kilavuz telle sarilmig olmalidir,
5. Cihazin floroskopi altinda gériinebilirligini saglamak amaciyla cihazin tizerinde distalde dort, proximalde dort adet olmak {izere
sekiz adet tantal materyalden yapilmis marker(isaretleyici) olmahdir.
6. Cihaz 2,5 ¢ap segenegi igin 17 ve25mm uzunluk, 3mm gap segenegi i¢in 15,25 ve4l mm uzunluk ve 4mm gap secenegli igin 35ve
" 49 mm vzunluk se¢enekleri olmalidir.
7. Cihaz ig gap1 0.021 ing olan mikrokatater ile tedavi edilecek lezyona ulagabilir olmahdir.
. 8. Cihaz kendiliginden agilir 8zellikte, agtldiginda yuvarlak yapismi kaybetmeyecek sekilde yapilmig olmahdir.
- 9. Cihazin %80'ni hedef lezyon bolgesine yerlestirildikten sonra kullanicinin tercihine gore cihaz kilifina geri almabilmeli, daha
sonra tekrar yerlestirilip tekrar geri almabilme dzelligine sahip olmalidur.
. 10. Cihagz steri] tekli orijinal ambalajinda clmahdir.
11. Cihaz ambalaji iizerinde son kullanma tarihi ve sterilizasyon sekli belirtilmig olmalidir
© 12. Saglik Bakanligm tarafindan yaymlanan giincel "Tibbi Cihaz Y onetmeligi" kapsammdaki {irtinler i¢in, SGK Ulusal Bilgi
Bankasina kayith, onayh bar-kod (EAN 13 uyumlu) numarasi birim bazinda malzemenin etiketi iizerinde bulunmali, adi gegen
- yonetmelik kapsami diginda yer alan malzemeler igin kalite belgesinin sunulmasi zorunludur.
13. Malzemeler Saglik Bakanhg tarafindan yaymlanan gtincel"Tibbi Cihaz Yonetmeligi"n de belirtilen sartlara uygun olmahidir.
© 14, Ambalajlar ayni boyda dayanikli malzemeden imal edilmis olup kirik, ezik yamuk ambalaj olmayacak, etiket iizerinde
giincel" Tibbi Cihaz Y6netmeligi'n de belirtilen bilgiler olacaktir,

15. Malzemeyi temin eden yiiklenici firma UBB ile ilgili yanks veya eksik beyandan dolay1 kurumun ugrayacag: tiim maddi manevi
. zarardan sorumiudur,

. 16. Firma ihalelerde degerlendirilmek tizere yeterli miktarda numune getirecektir.

SATINALWA BILGISINT OLUSTURAN RADYOLOJ AD.

AD/BD/BIRIM ) L%
ESATINALMA BILGISINI OLUSTURAN Dr.Ogr. Uyesi M.Fatih INECIKLI / &
AD/BD/BIRIM SORUMLUSU B
TARIH 04.10.2018 O
VE iMZA W
{*) istek yapilan hizmet, demirbag/sarf malzeme ile ilgili Satin Alma Bilgisi (Sartname) bu biitimde belirtilir. GeRekli ghriiliir ise bu bilimde kag

sayfadan olugtugunun belirtilmesi ve her sayfamn imzalanmas) kayd ile satin alma bilgist bu forma eklenebilir

Satin Alma Bilgisi olugturuturken satm alimacak itriindin §zellikleri ve tagimasi gereken sartlar agklamr ve uygun oldugu yerde agafrdakileri
icermetidir,

-Uriin onay1, Prosediirier, Slire¢ ve Donamm i¢in sartlar

-Personelin niteligi icin gartlar .

-Kalite yinetim sartlan

-Hizmetin tanm ve gerekleri

Bu Dokiiman Uludag Universitesi Rektorligiine aittir, Bagkalan tarafindan kullanilamaz ve ¢ogaliilamaz.




""" UU-sK BUTCE PLAN SATINALMA TEKNIK SARTNAME ORNEGI
. I,
i (3 Lf iy
: E . . o ihi . & LI
| & svan @) Pok.Kodu :  FR-YLY-D4 lk Yay.Tarihi  : 27 Ekim 2008 Sg;yj;a
QTR /
? ' ‘3_4 : Rev.No : 00 Rev.Tarihi
: s o
- Malzeme Kodu { JENS05076 |INTRAKRANIYAL VASKULER REMODELLEME CIHAZI, SATINALMA BiLGISI (SARTNAME) (*
| KENDILIGINDEN ACILAN, ELEKTROI._,!ZLE AYRILAN & GR2044 Boliim istem No : 50046
: Sartname Kodu 66487 RADYOLOII AD Diizenleme Tarihi :04/10/2018
Sartname Metni :
¢ 1. Stent nitinolden yapilmss clup. self expandable olmalidir,
- 2. Stent pusher ile mikrokateterden itilebilmelidir. )
3. Damar igine tam agildiktan sonra kateter i¢ine almabilmelidir.
" 4, Stent gerektiginde elekirikle detach edilebilmelidir. .
- 5. Damar iginde tam olarak agildiktan sonra, kateter igine tam olarak geri gekilebilmelidir.
6. Sagltk Bakanhigm tarafindan yaymlanan giincel "Tibbi Cihaz Y 6netmeligi” kapsamindaki Urtinler i¢in, SGK Ulusal Bilgi
- Bankasma kayitls, onayh bar-kod (EAN 13 uyumlu) numaras: birim bazinda malzemenin etiketi tizerinde bulunmali, adi gegen
. yonetmelik kapsam: diginda yer alan malzemeler igin kalite belgesinin sunutmasi zorunludur,
. 7. Malzemeler Saglik Bakanhg tarafindan yaymlanan giincel"Tibbi Cihaz Y6netmeligi"n de belirtilen sartlara uygun olmalidir.
8. Ambalajlar aymi boyda dayanikh malzemeden imal edilmis olup kirik, ezik yamuk ambalaj olmayacak, etiket {izerinde
-~ glincel"Tibbi Cihaz Y 6netmeligi"n de belirtilen bilgiler olacaktir.
© 9. Malzemeyi temin eden yiiklenici firma UBB ile ilgili yanhs veya eksik beyandan dolayt kurumun ugrayacag tim maddi manevi
. zarardan sorumludur.
© 10, Firma ihalelerde degerlendirilmek tizere yeterli miktarda numune getirecektir.
SATINALMA BILGISINI OLUSTURAN RADYOLOJI AD
AD/BD/BIRIM
SATINALMA BILGISINI OLUSTURAN Dr,Opr. Uyesi M.Fatih INECIKLI
AD/BD/BIRIM SORUMLUSU L
ITARIH 04,10.2018
VE IMZA
¢*} istek yapilan hizmet, demirbag/sarf malzeme ile ilgili Satin Alma Bilgisi (Sartname) bu boliimde belirtilir. Gerelli goriiliir ise bn bliimde kag
sayfadan olustugunun belirtilmesi ve her sayfamn imzalanmas: kayd ile satin alma bilgisi bu forma eklenebilir.
Satin Alma Bilgisi olusturulurken satin almacak Griiniin fzellikleri ve tasimasi gereken sartlar aqiklamr ve uygun oldugiu yerde agajfidakileri
icermelidir.
-Uriin onay, Prosediirler, Stire¢ ve Donanim icin sartlar
-Personelin niteligi icin sartlar *
-Kalite yiinetim gartlan
-Hizmetin tamm ve gerekleri
;
Bu Dokiiman Uludag Universitesi Rektdrligii'ne aittir. Baskalari tarafindan kullamlamaz ve ¢ogaltilamaz. ,
1]
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KENDILIGINDEN ACILAN / PIHTI CIKARMA AMACLI & GR2022 Boliim istem No : 50046

Sartname Kodu 66488 RADYOLOJIAD Diizenleme Tariki ;04/10/2018

" 9. Ambalajlar ayni boyda dayanikli malzemeden imal edilmis olup kirik, ezik yamuk ambalaj olmayacak, etiket iizerinde

Sartname Metni :

1. Cihaz 4.0 mm x 40 mm $lgiilerinde olmalidir.

2. Cihazn aktif bolgesi 20 mm otmalidir,

3. Cihazin tagtyic tel ile efektif uzunlugu 180 cm olmalidir,

4. Cihaz sadece mekanik trombektomi amact ile iretilmis olmahdir.

5, Cihazin tamami floroskopi altinda gortlebilir olmahdar.

6. Cihaz en tortuybz damarlarda bile sorunsuz ¢alisabilmelidir.

7. Saglik Bakanhgn tarafindan yaymlanan giincel "Tibbi Cihaz Ynetmeligi" kapsamndaki tiriinler igin, SGK Ulusal Bilgi
Bankasina kayith, onayh bar-kod (EAN 13 uyum!u) numarasi birim bazinda malzemenin etiketi tizerinde bulunmaly, ad1 gegen
ybnetmelik kapsam digmda yer alan malzemeler igin kalite belgesinin sunulmasi zorunludur.

8. Malzemeler Saglik Bakanligi tarafindan yaywnlanan giincel"Tibbi Cihaz Y 6netmeligi"n de belirtilen gartlara uygun olmahdir,

giincel"Tibbi Cihaz Yonetmeligi"n de belirtilen bilgiler olacakuir,

10. Malzemeyi temin eden ytklenici firma UBB ile ilgili yanhg veya eksik beyandan dolayr kurumun ugrayacag tim maddi manevi
zarardan sorumiudur.

11. Firma ihaleterde degerlendirilmek tizere yeterli miktarda numune getirecektir,

e o N\ L\ o S &
SATINALMA BILGISINI OLUSTURAN , RADYOLOJ AD “\\\P“-"’
AD/BD/BIRIM . ) et 0O
SATINALMA BILGISINI OLUSTURAN Dr.Ogr.Uyesi M.Fatih INECIKLI d \JO\O\\ 0‘0 5
IAD/BD/BIRIM SORUMLUSU Al 230 9,6'\
TARIH 04.10.2018 Fawd ‘
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(%) istek yapilan hizmet, demirbag/sarf malzeme ile ilgili Satin Alma Bilgisi (Sartname) bu bdltimde belirtilir, Gerekli giir i?f ise bu biliimde kag
sayfadan olugtugunun belirtilmesi ve her sayfamn imzalanmas: kayds ile satin alma bilgisi bu forma eklenebilir.

Satin Alma Bilgisi olugturulurken satm alinacak iirtinitn Szellikleri ve tasimas: gereken savtiar agiklamir ve uygun oldufly yerde asafndakileri
u;ermeildlr

-{Iriin onayy, Prosediirler, Stireg ve Donamm icin sartlar

-Personetin niteligi icin sartlar *

-Kalite yiinetim sartlar

-Hizmetin tamm ve gerekleri

Bu Dokiiman Uludag Universitesi Rektorliigiine aittir. Bagkalar: tarafindan kullamlamaz ve ¢ogaltilamaz.




UU-SK BUTCE PLAN SATINALMA TEKNIK SARTNAME ORNEGI

Dok.Kedu :  FR-YLY-04 ilk Yay.Tarihi  : 27 Ekim 2008 Sayfa
L 171
Rev.No : 00 Rev.Tarihi
| Malzeme Kodu { JENS05073 |INTRAKRANIYAL VASKULER REKONSTRUKSIYON CIHAZI, SATINALMA BILGISI (SARTNAME) (*

KENDILIGINDEN ACILAN & GR2045 Biliim istem No :59046

Sartname Kodu 66489  [RADYOLOII AD Diizenleme Tarihi :04/10/2018

! Sartname Metni :
- 1. Intrakranial stent Nitinol, agik hiicreli ve self-expandable olmalidur.
. 2, Intrakranial stentin birbirinden bagimsiz her bogumunu birbirine baglayan 3 adet konnektérii olmalidur.

. 3. 15mm, 20mm, 30mm olmak uzere 3 uzuniukta, ve 2.5 mm, 3.0mm, 3.5mm, 4,.0mm, 4.5mm olmak uzere de 5 capta ebatlan
¢ olmahdir.

: 4, Intrakranial stent 1.5T MRI compatible olmahdir,
. 5. Intrakranial stent 185 cm uzunlugundaki tagiyicr klavuz tel tizerinde yikli olmalidir.
© 6. Tagtyict klavuz tel 1-1 tork saglamali ve kirilmamalidir.
7. Taswyier klavuz tel tapered olmalidir. Proksimali 0.018" distali ise 0.010" olmalidur.
8. Tastyici klavuz tel floppy olmali ve distalde 19 mm vzunlugunda 45 derece uca sahip olmalidir.
9. Fluoro zamanmi azaltmak icin distaiden 135 cm uzaklikta beyaz marker bulunmahdir. Bu marker kateterin hub'ma girene kadar
glivenli bir sekilde stent mikro kateterin icerisinde itilebilir,
10. Intrakranial stent sisteminde 4 adet marker bulunmalidir. Bunlann iki tanesi tagtyici klavuz tel tizerinde , diger 2 tanesi ise
stent'in distal ve proximalinde olmahdir. Stentin distalinde ve proximalinde 4 adet RO marker bulunmali, baylece stentin nerede
baslayip nerede bittigi rahatca goritlebilmelidir.
11. Intrakranial stent'in tiim dlglileri 150 cm uzunlugunda 0.027" i¢ ¢apa sahip neuro mikro kateter igerisinden deploy edilmelidir.
. 12. Intrakranial stent tek tek, disposable ve kullamima hazir steril ambalajmmda sunulmalidir.
< 13,
! 14. Saghk Bakanhigm tarafindan yaymlanan giincel "Tibbi Cihaz Y6netmeligi" kapsamindaki tiriinler i¢in, SGK Ulusal Bilgi
" Bankasina kayiill, onayh bar-kod (EAN 13 uyumlu) numarasi birim bazmda malzemenin etiketi izerinde bulunmals, ad: gegen
. yonetmelik kapsam diginda yer alan malzemeler igin kalite belgesinin sunulmas: zorunludur,
15, Malzemeler Saglik Bakanhg tarafindan yaymlanan giincel"Tibbi Cihaz Yonetmeligi'n de belirtilen sartlara uygun olmalidir,
16. Ambalajlar aym boyda dayanikli malzemeden imal edilmis olup kirik, ezik yamuk ambalaj olmayacak, etiket fizerinde
glincel"Tibbi Cihaz Yonetmeligi"n de belirtilen bilgiler olacaktir.
~ 17. Malzemeyi temin eden yliklenici firma UBB ile ilgili yanhs veya cksik beyandan dolay: kurumun ugrayacag tim maddi manevi
zarardan sorumludur,
* 18. Firma ihalelerde degerlendiritmek fizere yeterli mikiarda numune getirecektir.

L S
P i i N\ N Lo
SATINALMA BILGISINI OLUSTURAN RADYOLOJT AD W N
AD/BD/BIRIM v Mﬂe«* oY%, 0% 9
SATINALMA BILGISINI OLUSTURAN Dr.Ogr.Uyesi M. Fatih INECIKL =2 a9 0 05" ]
AD/BD/BIRIM SORUMLUSU obP¥ <% ok D
TARIH 04.10.2018 _ MU0 S
VE imMzA e 1@

“_\
(*) istek yapilan hizmet, demirbag/sarl malzeme ile ilgili Satin Alma Bilgisi (Sartuame) bu bdliimde belirtiliv. Gerekll ghritliir ise bu bilimde kag
sayfadan clustugunun belirtilmesi ve her sayfamin imzalanmasi kayds ile satin alma bilgisi bu forma eklenebilir.

Satin Alma Bilgisi olusturulurken satin abmacak ifiriiniin Szellikleri ve tasimas: gereken gartlar agklame ve uygan oldugu yerde asaZidakileri
icermelidir.

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

-Personelin niteligi igin sartiar 3

-Kalite ytnetim sartlam

-Hizmetin tanimi ve gerckleri

Bu Dékiiman Uludap Universitesi Rektorliigit'ne aittir, Bagkalar: tarafindan kullamilamaz ve ¢ogaltilamaz.

4%

L8



UU-SK BUTGE PLAN SATINALMA TEKNIK SARTNAME ORNEGI

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

. 171

! Rev.No : 00 Rev.Tarihi

Malzeme Kodu 53 JENS05074 [INTRAKRANIYAL VASKULER REKONSTRUKSIYON CIHAZI, SATINALMA BILGISI (SARTNAME) (*

KENDILIGINDEN ACILAN (GERI AL!NABILEN) & GR2045 Boliim Istem No :59046

Sartname Kodu 66490 RADYOLOJI AD Diizenleme Tarihi :04/10/2018

Sartname Metni ;

1, Stent nitinolden yaptlimig otup. self expandable olmalidir.

2. Stent pusher ile mikrokateterden itilebilmelidir.

3. Stent ¢aplan 2.5-7 mm arasidegismelidir,

4. Damar iginde tam olarak agildiktan sonra, kateter igine tam olarak geri ¢ekilebilmelidir.

Genel Sartlar:

I. Malzemeler ambarimiza siparis miktarlari kadar tam ve noksansiz olarak teslim edilecektir. Siparislerin bolinerek pargalar

~ halinde teslim edilmesi ancak idarenin onayma baghdir.

2. Malzemelerin teslim yeri U.U.Déner Sermaye Saymanhig Tip Fakiltesi Tagmir Kayit Kontrol Birimi ambaridir, Malzemeler raf
tesiimi alinacaktir,

3. Ambalajlar ayni boyda dayamkli maizemeden imal edilmig olup kirik, ezik yamuk ambalaj olmayacak, etiket tizerinde giincel
"T1bbi Cihaz Yonetmeligi'n de belirtilen bilgiler olacaktr.

4. Malzemeler teslim esnasinda en az 2 (iki) yil miath olmahdir. Uretim tarihi itibari ile iki yildan daha kisa miath driinlerde

~ teslimat esnasinda Ki tirtin tiretim tarihi, teslimat tarihinden en fazla tic ay dncesi olmalidur.

5. Miad1 yaklasan malzemeler i¢in, son kullanma tarihinden ii¢ ay once bildirilmek sureti ile uzam miath olan malzemelerle

. degistirmesi yiiklenici firma tarafindan saglanacaktir.

6. Malzemelerin firma tarafindan vaka bas: getirilip kullandirildig alimlar igin, giincel SUT hitkiimlerine aykir kullamm oldugu

+ durumlarda (endikasyon dis1 vb.), sorumluluk firmaya ait olup, SGK tarafindan yapilacak kesintiler firmanm alacaklarindan

| mahsup edilecektir.

- 7. Saghk Bakanlig: tarafindan yaymlanan giincel "Tibbi Cihaz Yonetmeligi" kapsamindaki tiriinler igin, mevzuata gore uygulanan
' kayit sisteminde (TITUBB, UTS vb.) kayith ve onayh bar-kod (EAN 13 uyumlu) numarasinm, birim bazinda malzemenin etiketi

{izerinde bulunmast zorunludur.

© 8. Malzemeler Saghk Bakanhg) tarafindan yayinlanan giincel "Tibbi Cihaz Y8netmeligi"n de belirtilen sartlara uygun olmalidir.

9. Ma]7emeyi temin eden yilklenici firma, malzeme ile ilgili, mevzuata gbre uygulanan kayt sistemindeki tim tanimiamalari
(TITUBB, UTS vb.} ile SUT kodu tammlamalarindaki yanlis veya eksik beyandan dolay: kurumun ugrayacag tiim maddi manevi

- zarardan sorumludur,
- 10. Teklif veren firma, ihalelerde degerlendirilmek iizere yeterli miktarda numune getirecektir.

SATINALMA BILGISINI OLUSTURAN RADYOLOJIAD

AD/BD/BIRIM

SATINALMA BILGiSINi CLUSTURAN Dr.Ogr. Uyesi M Fatih INECIKL]
AD/BD/BIRIM SORUMLUSU

TARIH 04.10.2018

VE IMZA : -~

sayfadan olustagunun belirtilmesi ve her sayfanin imzalanmasi kaydi ile satin aima bilgisi bu forma eklenebilir.

Satmn Alma Bilgisi olugturulurken satin abnacak iirlindin Szellilderi ve tasumast gereken sartlar aiklanir ve uygnn olduBu yerde agaZidakileri
icermelidir,

-Uriin onays, Prosediirler, Sitreg ve Donanim i¢in sartlar

-Personelin niteligi icin sartlar .

-Kalite yinctim sartlan

-Hizmetin tanimi ve gerekleri

Bu Dokiiman Uludag Universitesi Rektorligi'ne aittir, Bagkalar tarafindan kullanilamaz ve ¢ogaltilamaz.




UU-SK BUTGE PLAN SATINALMA TEKNIK SARTNAME ORNEGIH

Dok.Kodu : FR-YLY-04 itk Yay.Tarini 27 Ekim 2008 Sayfa
% 11
| Rev. No 00 Rev.Tarihi
' Malzeme Kodu { JENS05104 [INTRAKRANIYAL VASKULER REKONSTRUKSIYON CIHAZI, SATINALMA BILGISI (SARTNAME} (*
KENDILIGINDEN ACILAN (KAPALI HUCRE) & GR2044 Bolim istem No  :59046
: Sartname Kodu 66491 RADYOLOJI AD Diizenleme Tarihi :04/10/2018

Sartname Metni :

oA B W —

. Stent intrakraniyel anevrizmalarin tedavisi icin $zel olarak imal edilmis olmahdir,
. Stent kendiliginden acilir dzellige sahip olmalidir.

. Sistem nitinol malzemeden tiretilmig olmalidir.

. Sistem kapals hiicre yapisina sahip olmalidir.
. Sistem kendi gonderim sistemine sahip olmalidir,

. Sistemin ginderim aygiti nitinol malzemeden wire' a sahip olmalidir.

+ 7. Sistemin floroskopi altmda gtrinéirliginii arttumak amac ile sistemin distalinde ve proksimalinde 4' er adet radiopak marker

. bulunmaldir.

8. Sistem acildiktan sonra belli bir noktaya kadar geri alinabilme 6zelliine sahip olmalidir,
9, Sistemin damar limenine cok iyi oturmasim saglamak igin sistem proksimal ve distal uglarindan yaklagik 1 mm daha fazla

acthima sahip olmalidir.

10. Sistem 0,021 kendi mikrokateteri ile uyumlu olmalidur.
11. Sistem 4,5 mm x (14, 22, 28, 37) ¢ap ve uzunluk secencklerine sahip olmalidrr,

kisalma oranina sahip olmalidir.

12. Sistemin 14 mm vzunlhk igin 1,1 mm, 22 mm uzunluk igin 1,9 mm, 28 mm wanluk igin 3,2 mm, 37 mm vzunluk igin 4,7 mm

13. Saglhk Bakanligin tarafindan yaymnlanan giincel "T1bbi Cihaz Yonetmeligi" kapsamindaki tiriinler i¢in, SGK Ulusal Bilgi
Bankasma kayitl, onayl bar-kod (EAN 13 uyumlu) numaras1 birim bazinda malzemenin etiketi iizerinde bulunmali, adh gegen
yonetmelik kapsamit diginda yer alan malzemeler igin kalite belgesinin sunulmasi zoruniudur.

- 14, Malzemeler Saglik Bakanlhifi tarafindan yaymlanan giincel"Tibbi Cihaz Yonetmeligi"n de belirtilen sartlara uygun olmahdir,

- 15. Ambalajlar ayni boyda dayanikh malzemeden imal edilmis olup kink, ezik yamuk ambalaj olmayacak, etiket iizerinde

© giincel"Tibbi Cihaz Yonetmeligi"n de belirtilen bilgiler olacaktir,
16. Malzemeyi temin eden yitklenici firma UBB ile ilgili yanhs veya eksik beyandan dolay1 kurumun ugrayacag tim maddi manevi

zarardan sorumludur.

. 17. Firma ihaielerde degerlendirilmek {izere yeterli miktarda numune getirecektir.

S

SATINALMA BILGISINI OLUSTURAN
AD/BD/BIRIM

RADYOLOJI AD

SATINALMA BILGISINI OLUSTURAN
AD/BD/BIRIM SORUMLUSU

Dr.Opr.Uyesi M.Fatih INECIKLI

mw..,m-?‘a\.\,l‘:\_PﬁO‘;
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(*) Istek yapilan hizmet, demirbas/sarf malzeme ile ilgili Satin Alma Bilgisi (Sartname) bu billiimde belirtilj

giriiliir ise bu béliimde ka¢

sayfadan olustufunun belirtilmesi ve her sayfanim imzalanmasi kaydi ile satin alma bilgisi bu forma eldenebilir.

Satin Alma Bilgisi olusturulurken satin alinacak tiriiniin Szellikleri ve tagimasi gereken sartlar agiklanir ve uygun oldugiu yerde agafidakileri

igermelidir.

-Uriin enayl, Prosediirler, Siireg¢ ve Donanmm igin sartlar

-Persenelin niteligi icin sartlar
-Kalite yonetim sartlan
~Hizmetin tammi ve gerekleri

Bu Dokitman Uludag Universitesi Rektorliigiine aittir. Bagkalan tarafindan kultanilamaz ve gogaltilamaz.
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UO-SK BUTGE PLAN SATINALMA TEKNIK SARTNAME ORNEGI

Dok.Kodu : FR-YLY-04 Ik Yay.Tarihi  : 27 Ekim 2008 Sayfa
171
Rev.No : 00 Rev.Tarihi
‘Malzeme Kbdu { J ENS05207 | INTRODUSER SET, AORTIK STENT GREFT ICIN & GR1182, SATINALMA BILGISI (SARTNAME) (*
; KR1223, KVi200 ; Boliim Istem No  :59046
‘ $artname Kodu 66492 RADYOLOII AD Diizenleme Tarihi :04/10/2018

Sartname Metai :
1. Torasik abdominal aorta endovaskuler stent greft uygulamalart i¢in uygun olmahdir,
2., Hemostatik valfi higbir sekilde disar1 kan vermeyecék yapida kanama kontrollii olmalidr.
3. Islem sirasinda sheath tizerinden birden fazla katater ve guide wire ile ayn1 anda calismaya imkan vermelidir.
4. Hidrofilik yap:da olmahdir,
5.12,14,16,18,20,22,24,26 Fr ¢ap ve 28 cm uzuniukta ebatlar bulunmalidir.
© Genel Sartlar:
- 1. Malzemeler ambarimiza siparig miktarlar kadar tam ve noksansiz olarak teslim edilecektir. Sipariglerin boliinerek parcalar
. halinde teslim edilmesi ancak idarenin onayna baghdir,
. 2. Malzemelerin teslim yeri U,U.Doner Sermaye Saymanhg Tip Fakiiltesi Taginir Kayit Kontrol Birimi ambaridir. Malzemeler raf
' teslimi alinacaktir,
- 3. Ambalajlar ayn: boyda dayanikli malzemeden imal edilmis olup kirik, ezik yamuk ambalaj olmayacak, etiket tizerinde giincel
' "Tibbi Cihaz Yénetmeligi"n de belirtilen bilgiler olacaktr.
4. Malzemeler teslim esnasinda en az 2 (iki) yil miath olmalidir, Uretim tarihi itibari ile iki yildan daha kisa miath Grimlerde
leslimat esnasmda ki tiriin firetim tarihi, teslimat tarihinden en fazla ti¢ ay oncesi olmahdur.
5. Miad1 yaklagan malzemeler igin, son kullanma tarihinden ti¢ ay dnce bildirilmek sureti ile uzun miath olan malzemelerie
degistirmesi yiiklenici firma tarafindan saglanacaktir,
6. Malzemelerin firma tarafindan vaka bag getirilip kullandirsldiga alimlar igin, gincel SUT hitkiimlerine aykirt kullanim oldugy
durumlarda (endikasyon dis1 vb.), sorumluluk firmaya ait olup, SGK tarafindan yvapilacak kesintiler firmanimn alacaklarindan
mahsup edilecekdtir.
7. Saglik Bakanhg tarafindan yaymlanan glincel "Tibbi Cihaz Y6netmeligi" kapsammdaki tiriinler igin, mevzuata gre uygulanan
. kayit sisteminde (TITUBB, UTS vb.) kayith ve onayli bar-kod (EAN 13 uyumlu) numarasinin, birim bazinda malzemenin etiketi
" {izerinde bulonmast zorunludur,
i 8. Malzemeler Saghik Bakanh tarafindan yaymlanan giincel "Tibbi Cihaz Yonetmeligi"n de belirtilen sartlara uygun okmalidir.
‘9, Malzemeyi temin eden yitklenici firma, malzeme ile ilgili, mevzuata gore uygulanan kayit sistemindeki tiim tanimlamalari
(TITUBB, UTS vb.) ile SUT kodu tammlamalarindaki yanlis veya cksik beyandan dolayl kurumun ugrayacag tiim maddi manevi
. zarardan sorumludur.
. 10. Teklif veren firma, ihalelerde degerlendirilmek tizere yeterli miktarda numune getirecektir,

SATINALMA BILGISINT OLUSTURAN RADYCLOJT AD

AD/BD/BIRIM

SATINALMA BILGISINI OLUSTURAN Dr.Ogr.Uyesi M. Fatih INECIKT]
AD/BD/BIRIM SORUMLUSU

TARIH _ 04.10.2018

VE iMzZA

{*) Istek yapilan hizmet, demirbag/sarf malzeme ile ilgili Satin Alma Bilgisi (Sartname) bu boliimde belirtié;é@z;rﬂmr ise bu bliimde ka¢ .
sayfadan olustafunun belirtitmesi ve her sayfanmn imzalanmas: kaydy ile satin alma bilgisi bu forma eklenebilir.

Satin Alma Bilgisi olusturulurken satn ahnacak éiriiniin tzellikleri ve tasimas: gereken sartlar agiklamr ve uygun oldugu yerde asafidakileri
mermehdlr

-Uriin onayl, Prosediirler, Sitreg ve Donanim i igin sartlar

-Personelin aiteligi igin sartlar *

~Kalite yonetim sartlar

-Hizmetin tanimm ve gerekleri

Bu Déokiiman Uludag Universitesi Rekt6rligi'ne aittir. Baskalari tarafindan kullanilamaz ve gogaltilamaz.




U0U-SK BUTGE PLAN SATINALMA TEKNIK SARTNAME ORNEGI

S22

Dok.Kodu :  FR-YLY-04 ilk Yay.Tarihi : 27 Ekim 2008 Sayfa
Rev.No : 00 Rev.Tarihi
" Malzeme Kodu { JENS05025 [KATETER, ATEREKTOMYMOTORU ILE BIRLIKTE & GR1039, SATINALMA BILGISI (SARTNAME) (*
| Kv1280 ’ Bolim istem No 59046
‘Sartname Kodu 66493  [RADYOLOJI AD Diizenleme Tarihi :04/10/2018

Sartname Metni :
- 1. Cihaz, periferik arterlerde, bulunan denovo ve restenotik asir kalsifik aterosikloratik kalsifikasyonlu ve kalsifikasyonsuz
! lezyonlarin aterektomik olarak tedavisi icin ozel olarak tasarlanmstir,
2. Cihaz, ana femoral arter, yuzeyel femoral arter, nfra-pophteal arterler, anteriyor tibiyal arter, posteriyor tibryal arter, denovo
ve/veya restenotik, kalsifikasyonlu ve/veya kalsifikasyonsuz lezyonlarm aterektomik tedavisi iem endikedir.
. Cihaz, ince bir kateter ucunda motor tahrikiyle rotasyonal hareket eden kesici bicak sisteminden olusmakiadir.
4, Bicak sistemi uzerinde agir kalsifiye plaklan kesmek icin 4 adet crkmtih bicak bulunmalidir,
5. Cihaz, motoru 8000 devir/dakika hizla rotasyonel hareket saglar.
+ 6. Cihaz, endike vaskulerlerdeki plaklan kesme suretiyle acarak ilerler.
7
8

()

. Cihazin kullanim yerine gore kesilen plaklar: depoladigi haznest meveuttur,
. Cihazin, agr kalsifik lezyonlar icin ozel uretilmis secenegi mevcuttur.
. 9, Cihaz, 7mm den 2mmye kadar damar caplan icin uygundur.
¢ 10. Cihaz, yalmizca ozel yretilmis motoru ile birlikte kullanilabilir.
. 11, Cihaz, en kucuk profili icin 6f(french), en yuksek profili icin &f sheath uyumlbudur,
. 12. Cihazin en dusuk gecis profili, 0.085"(inch), en yuksek profili ise, 0.105"(inch)dir.
- 13. Cihaz, fda ve ce onaylarmna sahiptur.
. 14. Cihaz kateten tekli steril ambalajindadir.
i 15. Cihaz motoru tekli steril ambalaiindadur,
- 16. Malzemeler ambartmiza siparis miktarlar1 kadar tam ve noksansiz olarak teslim edilecektir. Sipariglerin bolinerek parcalar
. halinde teslim edilmesi ancak idarenin onayma baglidr.
1 7. Malzemelerin teslim yeri U.U.Déner Sermaye Saymanhgi Tip Fakiiltesi Tagmir Kayit Kontrol Birimi ambaridir. Malzemeler
raf teslimi alinacaktir.
© 18, Ambalajlar ayni boyda dayanikli malzemeden imal edilmis olup kirik, ezik yamuk ambalaj olmayacak, etiket fizerinde giincel
: "Tibbi Cihaz Yonetmeligi"n de belirtilen bilgiler olacaktir. '
. 19. Malzemeler teslim esnasinda en az 2 (iki) y1l miath olmalidir. Uretim tarihi itibari ile iki yildan daba kisa miath firiinlerde
. teslimat esnasinda ki firiin {retim tarihi, teslimat tarihinden en fazla i ay tncesi olmalidir,
© 20. Miad1 yaklagan malzemeler igin, son kullanma tarihinden iig ay 8nce bildirilmek sureti ile uzun miath olan malzemelerle
- degistirmesi yiiklenici firma tarafindan saplanacaktir,
| 21, Malzemelerin firma tarafindan vaka bagi getirilip kullandmrildig alimlar igin, gincel SUT hiikiimlerine aykiri kullanim oldugu
" durumlarda (endikasyon dis1 vb.), sorumluluk firmaya ait olup, SGK tarafndan yapilacak kesintiler firmanin alacaklarmdan
' mahsup edilecektir. ‘
272. Saglik Bakanhg tarafindan yaymlanan gitncel "Tibbi Cihaz Y6netmeligi" kapsamindaki firiinler igin, mevzuata gbre uygulanan
~ kayit sisteminde (TITUBB, UTS vb.) kayith ve onayli bar-kod (EAN 13 uyumlu) numarasinim, birim bazmnda malzemenin etiketi
tizerinde bulunmasi zorunludur,
23. Malzemeler Saghk Bakanlip1 tarafindan yaynlanan giincel "Tibbi Cihaz Yonetmeligi"n de belirtilen sartlara uygun olmalidir.
24, Malzemeyi temin eden yiiklenici firma, malzeme ile ilgili, mevzuata gire uygunlanan kayit sistemindeki tiim tanimlamalar
(TITUBB, UTS vb,) ile SUT kodu tamimlamalarindaki yanlis veya eksik beyandan dolay: kurumun ugrayacagi tilm maddi manevi.
zarardan sorumludur.
© 25. Teklif veren firma, ihalelerde degerlendirilmek Uizere yeterli miktarda numune getirecekdir,

SATINALMA BILGISINI CLUSTURAN RADYOLOJI AD

AD/BD/BIRIM

SATINALMA BILGISINI OLUSTURAN Dr.Ogr. Uyesi M Fatih INECIKL]
AD/BD/BIRIM SORUMLUSU

TARIH ' - S 04102018

VE IMZA

Bu Dékiiman Uludag Universitesi Rektorliigiine aittir. Bagkalar: tarafindan kullanitamaz ve ¢ogaltilamaz.




UU-SK BUTGE PLAN SATINALMA TEKNIK SARTNAME ORNEGI
Dok.Kodu : FR-YLY-04 ik Yay.Tarihi 27 Ekim 2008 Sayfa
171
Rev.No : 00 Rev.Tarihi

Malzeme Kodu : JENS05101 |KATETER, BALON, PERIFERIK, ANJIYOPLASTI, 014", MONORAIL SATINALMA BiLGiSi (SARTNAME) (*

& GR1009, KR10935, KV1253

Boliim istem No  :59046

Sartname Kodu 66427 RADYOLOII AD

Diizenleme Tarthi :02/10/2018

Sartname Metni :

Balonun shaft flexible corrugate tipte olup daha iistiin gecig saglamahdir.
. Bu malzemenin diigiik profilli ve kilavuz tel iizerinden damar iginde yitksek navigasyon kapasitesinin olmas1 gerekmekiedir.
. Balon 2 mm den 6mm'ye ¢aplarda ve 2cm den 9cm'ye kadar uzunluklar sunabilmelidir.

. Kateterin distal kismi hidrofilik kaph olmalhds.,
. Saft uzunlugu 140cm art1 eksi Scm olmalidir.

1

2
'3
£ 4.0.014" kilavuz telle kullamlmalidir.,
05

6

7. 4F intaducer ile kullamlabilmelidir,

8. Malzemeler ambarimiza siparis miktarlar kadar tam ve noksansiz olarak teslim edilecektir. Siparislerin bdlitnerek par¢alar

halinde teslim edilmesi ancak idarenin onayma baghdur,

9, Malzemelerin teslim yeri U,U.Doner Sermaye Saymanhi Tip Fakiiltesi Taginir Kayit Kontrol Birimi ambaridir. Malzemeler raf

teslimi almacaktir,

10. Ambalajlar ayn1 boyda dayanikli malzemeden imal edilmis olup kirik, ezik yamuk ambalaj olmayacak, etiket lizerinde giincel
"T1bbi Cihaz Yonetmeligi"n de belirtilen bilgiler olacaktir.
11. Malzemeler teslim esnasinda en az 2 (iki) yil miath olmahdir, Uretim tarihi itibari ile iki yildan daha kisa miath tirtinlerde
i teslimat esnasinda ki tiriin iiretim tarihi, teslimat {arihinden en fazla U ay dncesi olmalhidir.
¢ 12. Miadi yaklagan malzemeler igin, son kullanma taribinden ii¢ ay 6nce bildirilmek sureti ile uzun miath olan malzemelerle

- degistirmesi yiiklenici firma tarafindan saglanacaktur.

* 13. Malzemelerin firma tarafindan vaka bas: getirilip kullandinidig alimlar igin, giincel SUT hitkiimlerine ayki kullanim oldugu
- durumlarda (endikasyon digi vb,), sorumluluk firmaya ait olup, SGK tarafindan yapilacak kesintiler firmanin alacaklarmdan

mahsup edilecektir.

14, Saghk Bakanlig: tarafindan yaymnlanan giincel "Tibbi Cihaz Yonetmeligi” kapsamindaki tirinler igin, mevzuata gore uygulanan
kayit sisteminde (TITUBB, UTS vb.) kayitli ve onayli bar-kod (EAN 13 uyumlu) numarasinin, birim bazinda malzemenin etiketi

. iizerinde bulunmas: zorunludur.

. 15. Malzemeler Saghik Bakanlig) tarafindan yaymnlanan giincel "Tibbi Cihaz Yonetmeligi"n de belirtilen sartlara uygun olmalidir.
' 16. Malzemeyi temin eden yiiklenici firma, malzeme ile ilgili, mevzuata gore uygulanan kayit sistemindeki tiim tanimlamalar
' (TITUBB, UTS vb.) ile SUT kodu tamimlamalarmdaki yanhs veya cksik beyandan dolayr kurumun ugrayacag: tiim maddi manevi

. zarardan sorumludur.

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

5%

SATINALMA BILGISINI OLUSTURAN RADYOLOJ AD

AD/BD/BIRIM >
SATINALMA BILGISINI OLUSTURAN Dr.Opr.Uyesi M Fatih INECIKLE X 09
AD/BD/BIRIM SORUMLUSU G o
TARH 02.10.2018 .\Jﬂ;@o: /9/%
VE IMZA ) !

i A
(*) Istek yapilan hizmet, demirbas/sarf malzeme ile ilgili Satin Alma Bilgisi (Sartname) bu bdiimde belirtgliy. GerMilr ise bu hiliimde kag

sayfadan olugtugunun belirtilmesi ve her sayfamin imzalanmasi kaydi ile satin alma bilgist bu forma eklen

Satin Alma Bilgisi olugtarulurken satin alimacak tirfiniin bzellikleri ve tasimasi gereken sartlar agiklamr vejuygun eldugu yerde asafhidakiteri

icermelidir,
-Uriin onay1, Prosediirler, Siire¢ ve Donamim i¢in sartlar
-Personelin niteligii icin sartlar
-Kalite ybnetim sartlan
-Hizmetin tanimi ve gerekleri

Bu Dokiiman Uludag Universitesi Rektorliifii'ne aittir. Bagkalart tarafindan kullanilamaz ve gogaltilamaz.
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- Malzeme Kodu { JENS05112 |KATETER, BALON, PERIFERIK, ANJTYOPLAST], 014", MONORAIL SATINALMA BILGISI (SARTNAME) (*

/UZUN BALONLU (EN AZ 10 CM) & GR1010, KR1096, KV1254 Boliim Istem No . 59046

' Sartname Kodu 66494  RADYOLOII AD. Diizenleme Tarihi :04/10/2018

Sariname Metni :
1. Balonun shafh flexible corrugate tipte olup daha istiin gecis saglamahdir,

2. Bu malzemenin diisiik profilli ve kilavuz tel tizerinden damar i¢inde yitksek navigasyon kapasitesinin olmas: gerekmektedir.
- 3. Balon 2 mm den 6mm'ye ¢aplarda ve 10¢m den 20cm'ye kadar uzunluklart sunabilmelidir.
4. 0.014" klavuz telle kullamlmahdir.

i 5. Kateterin distal kismi hidrofilik kaph olmalidir.
~ 6. Malzemeler ambarimiza siparis miktarlan kadar tam ve noksansiz olarak teslim edilecektir. Siparislerin bdHinerek parcalar

halinde teslim edilmesi ancak idarenin onayma baghdir.

- 7. Malzemelerin teslim yeri U.U.Déner Sermaye Saymanlig: Tip Fakitltesi Tagmir Kayit Kontrol Birimi ambaridir, Malzemeler raf

- teslimi alinacaktir,

8. Ambalajlar aym boyda dayanikh malzemeden imal edilmis olup kirik, ezik yamuk ambalaj olmayacak, etiket tizerinde giincel

- "Tibbi Cihaz Ydnetmeligi"n de belirtilen bilgiler olacaktir.
~ 9. Malzemeler teslim esnasinda en az 2 (iki) yl miath olmalidir. Uretim tarihi itibari ile iki yildan daha kisa miatl1 iriinlerde

teslimat esnasinda ki iirtin tiretim tarihi, teslimat tarihinden en fazla ti¢ ay 6ncesi olmahdir.

10. Miad1 yaklasan malzemeler icin, son kullanma tarihinden {i¢ ay 6nce bildirilmek sureti ile uzun miath olan malzemelerle
degistirmesi yiiklenici firma tarafindan saglanacaktir,

I'l. Malzemelerin firma tarafindan vaka bas getirilip kullandinidigr ahimlar igin, giincel SUT hiikiimlerine aykin kullamm oldugu
durumlarda (endikasyon dis1 vb.), sorumluluk firmaya ait olup, SGK tarafindan yapilacak kesintiler firmanimn alacaklarindan
mahsup edilecektir.

12. Saglik Bakanhgl tarafindan yaymlanan giincel "Tibbi Cihaz Yonetmeligi" kapsamindaki {irtinler igin, mevzuata gore uygulanan

 kayit sisteminde (TITUBB, UTS vb.) kayitli ve onayli bar-kod (EAN 13 uyumlu) numarasmnm, birim bazinda malzemenin etiketi
© tizerinde bulunmas: zorunludur,

~ 13. Malzemeler Saghk Bakanlig1 tarafindan yayinlanan gtincel "Tibbi Cihaz Yonetmeligi™n de belirtilen sartlara uygun olmalidur,
i 14. Malzemeyi temin eden yiiklenici firma, malzeme ile ilgili, mevzuata gore uygulanan kayit sistemindeki tiim tanimlamalari

(TITUBB, UTS vb.) ile SUT kodu tanimlamalarmdaki yanlis veya eksik beyandan dolay kurumun ugrayacag tiim maddi manevi
zarardan sorumlydur,

" 15. Teklif veren firma, ihalelerde deperlendirilmek #izere yeterli miktarda numune getirecektir,

SATINALMA BILGISINi OLUSTURAN RADYOLOJI AD.

AD/BI/BIRIM

SATINALMA BILGISINT OLUSTURAN Dr.0gr. Uyesi M.Fatih INECIKLI

ADIBDIBIRIM SORUMLUSU

TARIH 04.10.2018

veimza_ y A«
(*) stek yapilan hizmet, demirbag/sarf malzeme ile ilgili Satin Alma Rilgisi ($Sartname) ba bilimde -.
sayfadan olustufunun helirtilmesi ve her sayfanin imzalanmasi kayd ile satin alma bilgisi by forma &enebilir.

Safin Alma Bilgisi olugturulurken satim almacak iiviiniin fzcllikleri ve tagimas: gereken sartlar aqiklanir ve jygun oldugiu yerde asagidakileri
icermelidir,

-UIritn onay, Prosediirler, Siire¢ ve Donanim icin sartlar

-Personclin niteligi icin sarttar *

-Kalite ylinetim sartlan

-Hizmetin tammm ve gerekleri

Bu Dokiiman Uludag Universitesi Rektorliigii'ne aittir, Bagkalar tarafindan kullanilamaz ve gopaltitamaz.




UU-SK BUTGE PLAN SATINALMA TEKNIK SARTNAME ORNEGI

Dok.Kodu : FR-YLY-D4 lik Yay.Tarihi 27 Ekim 2008 Sayfa
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Rev.No : 00 Rev.Tarihi

. Malzeme Kodu § JENSO0S005 [KATETER, BALON, PERIFERIK, ANJIYQPLASTI, 018", MONORATL SATINALMA BILGISI (SARTNAME) (*

& GR1013, KR1099, KV1257 ; Bolim Istem No 59046

‘ Sartname Metni :

‘Sartname Kodu| 66495  |RADYOLOJ AD Diizenteme Tarihi :04/10/2018

1. PTA Balon Dilatasyon Kateteri, rapid exchange sisteme sahip olmahdar.

2. PTA Balon Dilatasyon Kateteri, en az 135 cm saft uzunluguna sahip olmahdir,

3. PTA Balon Dilatasyon Kateteri, 2mm,3mm,4mm ,5mm,6mm,7mm ve 8mm balon ¢apinda , 40rmm,60mm,80mm, 100mm, 120mm
balon uzuntuguna sahip olup 7mm ig¢in uzamluk 40mm,60mm ve §0mm olup 8mm ¢ap ise 40mm ve 60mm uzunluklarina sahiptir.
4, PTA Balon Dilatasyon Kateteri, 0.018 inch kilavuz tel ile uyumlu olmahdir.

t 5, PTA Balon Dilatasyon Kateteri, proksimalde 3.4F, ve distalde 3.8F ve gudewire ¢ikis noktasinda 3,8 Fr olgiistinde olmalidir.,

6. PTA Balon Dilatasyon Kateterinin ug kismi crosstip olmali ve distalden proksimale en az 30cm lik kismi hydrophilic coating
kaph olmahdir.

. 7. PTA Balon Dilatasyon Kateterinin 2mm, 3mm, 4mm ve 5Smm g¢aplar: 4F introducer sheath ve 6F (2.0mm) guiding kateter ile

uyumlu olmah ve PTA Balon Dilatasyon Kateterinin 6mm ve 7mm g¢aplar1 igin ise 5F introducer sheath ve 7F (2.33mm) guiding

 kateter ile uyumlu olmali ve 8mm gapt ise 6F introducer sheath ve 8F (2.67mm) guiding kateter ile uyumlu olmahdir.
8. PTA Balon Dilatasyon Kateteri balonun distal ve proksimalinde 2 adet markera sahip olmahdir

9. PTA Balon Dilatasyon Kafeteri malzemesi polyamide olmalidir,

10. PTA Balon Dilatasyon Kateteri, disposable ve kullanima hazir steril ambalajinda olup kutu tizerinde kag Fr introducer ile
calisacagr atmosfer basiner ve son kullanum tarihi bulunmalidir.

Genel Sartlar;

1. Malzemeler ambarimiza siparis miktarlari kadar tam ve noksansiz olarak teslim edilecektir. Sipariglerin boliinerek pargalar

* halinde teslim edilmesi ancak idarenin onayina baghdur.

2. Malzemelerin testim yeri U.U.Déoner Sermaye Saymanligi Tip Fakitltesi Tagimr Kayit Kontrol Birimi ambaridir. Malzemeler raf
teslimi ahmacaktir,

3. Ambalajlar ayn1 boyda dayanikh malzemeden imal edilmis olup kirik, ezik yamuk ambalaj olmayacak, etiket iizerinde giincel
| "T1bbi 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 iirlinlerde
 teslimat esnasinda ki Uirlin iretim tarihi, teslimat tarihinden en fazla {i¢ ay &ncesi olmahdr.

© 5. Miad1 yaklasan malzemeler igin, son kullanma tarihinden ii¢ ay 6nce bildirilmek sureti 1le uzun miath olan malzemelerle

* degistirmesi yitklenici firma tarafindan saglanacaktr.,

" 6. Malzemelerin firma tarafindan vaka bag getirilip kutlandirildig alimlar i icin, gtincel SUT hitkiimlerine aykir kullanim oldugu

durumlarda (endikasyon digi vb.), sorumluluk firmaya ait olup, SGK tarafindan yapilacak kesintiler firmanin alacaklarindan

~ mahsup edilecektir,
© 7. Saglik Bakanlig tarafindan yaymlanan giincel "Tibbi Cihaz Yonetmeligi” kapsamindaki iiriinler i¢in, mevzuata gdre uygulanan

kayit sisteminde (TITUBB, UTS vb.) kayith ve onayh bar-ked (EAN 13 uyumlu) numarasimn, birim bazinda malzemenin etiketi
{izerinde bulunmasi zorunludur.

8. Malzemeler Saglik Bakanli tarafindan yaymlanan giincel "Tibbi Cihaz Yonetmeligi"n de belirtilen sartlara uygun olmalidir.
9. Malzemeyi temin eden yiiklenici firma, malzeme ile ilgili, mevzuata gbre uygulanan kayit sistemindeki tiim tanimlamalart

(TITUBRB, UTS vb.) ile SUT kodu tanimlamalarindaki yanhs veya eksik beyandan dolayr kurumun ugrayacag tiim maddi manevi
. zarardan sorumludur,

©10. Teklif veren firma, ihalelerde degerlendirilmek iizere yeterli miktarda numune getirecektir. -
e ///.&‘5

SATINALMA BILGISINI OLUSTURAN RADYOLOIT AD " R
AD/BD/BIRIM r ~ O%, 40
SATINALMA BILGISINT OLUSTURAN Dr.Opr. Oyesi M.Fatih INECIKLT i~ A LB
AD/BD/BIRIM SORUMLUSU Side o

TARIH 04.10.2018 MR

VE iMZA %/ \‘%\‘jﬂ‘/{e

Bu Dokiiman Uludag Universitesi Rektorltgiine aittir. Bagkalan tarafindan kullanilamaz ve gogaltilamaz.
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U)-SK BUTGE PLAN SATINALMA TEKNiK SARTNAME ORNEGI p
Dok.Kodu : FR-YLY-04 flk Yay.Tarini  : 27 Ekim 2008 Sayfa § ©
1/1
E Rev.No : 00 Rev.Tarihi
| Malzeme Kodu { JENS05006 |[KATETER, BALON, PERIFERIK, ANJIYOPLASTI, 018%, OTW & SATINALMA BILGISI (SARTNAME) (*
GR1014, KR1100, KV1258 ’ Boliim Istem No 159046
Sa riname Kodu 66496 RADYOLOJi AD Dﬁzenleme Tal‘ihi :04/1 0.'{201 8

© Sartname Meini :

¢ 1, 4F-5F intraducer ile uymlu olmahdir
2.2,2,5,3,3,5,4,4,5,5, 5.5, 6 mm gaplarda balonlar olmalldlr Uzunluklar 2-10mm dahil ve ara boylarda segilebilmelidir.
3. Bu malzeme 0.018 ing gulde wire ile tam uyumh olmalidir, Over the wire sistem olmahdir.
Genel Sartlar:
1. Malzemeler ambanimiza siparis mikiarlar kadar tam ve noksansiz olarak teslim edilecektir. Siparislerin boltinerek pargalar
halinde teslim edilmesi ancak idarenin onayma baghdir.

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

" 3. Ambalajlar aym1 boyda dayamkl malzemeden imal edilmis olup kirik, ezik yamuk ambalaj olmayacak, etiket fizerinde giincel
"T1bbi Cihaz Yonetmeligi"n de belirtilen bilgiler olacaktir.

. 4. Malzemeler teslim esnasinda en az 2 (iki) y1l miath olmahdir. Uretim tarihi itibari ile iki yildan daha kisa miath tirfinlerde

' teslimat esnasmda ki iiriin Giretim tarihi, teslimat tarihinden en fazla ti¢ ay dncesi olmahdr.
5. Miad yaklagan malzemeler igin, son kullanma tarihinden ti¢ ay 8nce bildirilmek sureti ile uzun miatl olan malzemelerle
degistirmesi yiiklenici firma tarafindan saglanacalktir.
6. Malzemelerin firma tarafindan vaka bas: getirilip kullandirildigi alimlar igin, giincel SUT hiiktimlerine aykirt kullanim oldugu
durumlarda (endikasyon digi vb.), sorumluluk firmaya ait olup, SGK tarafindan yapilacak kesintiler firmanin alacaklarindan
mahsup edilecektir.
7. Saglk Bakanlifi tarafindan yayinlanan giincel "Tibbi Cihaz Yonetmeligi" kapsammdaki Uirtinler igin, mevzuata gore uygulanan
kayit sisteminde (TITUBB, UTS vb.) kayith ve onaylt bar-kod (EAN 13 uyumlu) numarasmun, birim bazinda malzemenin etiketi
{izerinde bulunmasi zorunludur.
8. Malzemeler Saglik Bakanhgi tarafindan yaymnlanan giincel "Tibbi Cihaz Yonetmeligi®n de belirtilen sartlara uygun olmaldur.
9. Maizemeyt temin eden yiiklenici firma, malzeme ile ilgili, mevzuata gbre uygnlanan kayit sistemindeki tiim tanimlamalar:
(TITUBB, UTS vb.) ile SUT kodu tammlamalarindaki yanhs veya eksik beyandan dolayt kurumun ugrayacag) titm maddi manevi

. zarardan sorumiudur.

| 10 Teklif veren firma, ihalelerde degerlendirilmek iizere yeterli miktarda numune getirecektir.

SATINALMA BILGISINI OLUSTURAN RADYOLOJN AD

IAD/BD/BIRIM |
?SATINAL.MA BILGISINi OLUSTURAN Dr.Ogr.Uyesi M.Fatih INECIKLI

AD/BD/BIRIM SORUMLUSU ¢

TARIH 04.10.2018

VE iMZA

(*) Istek yapilan hizmet, demirbag/sarf malzeme ile ilgili Satin Alma Bilgisi (Jartname} bu bilimd
sayfadan olustugunun belirtilmesi ve her sayfama imzalanmasi kayd ile satin alma bilgisi bu forma cjlenebilir.

Satin Alma Bilgisi olusturulurken satin alinacak iiriiniin dzelitderi ve tasimas) gereken sartlar agtklapdr ve uygun oldugu yerde asagidakileri
icermelidir.

-EIriin onay:, Prosediirler, Stireg ve Donamm igin sartiar

-Personclin niteligi icin sartlar

-Kalite yOnetim gartlan

-Hizmetin tamim ve gerekleri

Bu Dokiiman Uludag {Iniversitesi Rektorliigiime aittir, Baskalar tarafindan kullanilamaz ve gogaltilamaz. I

i)
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Dok.Kodu :  FR-YLY-04 ik Yay.Tarihi  : 27 Ekim 2008 Sayfa
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Rev.No : 00 Rev.Tarihi

“Malzeme Kodu {| JENS06056 |KATETER, BALON, ANSTYOPLASTI, 018", OTW, UZUN BALONLU  SATINALMA BiLGISi (SARTNAME) (*

(EN AZ 10CM) & GR10135, KV1259, KR1101 Béliim istem No + 59046

! Sartname Kodu 66497 RADYOLOJ AD

Diizenleme Tarihi :04/10/2018

Sartname Metni ;
1. 4F-5F intraducer ile uymly olmalidir '
2.2,2,5,3,3,5,4,4,5,5, 55, 6 mm gaplarda balonlar olmahdlr Uzunluklar 2-10mm dahil ve ara boylarda se¢ilebilmelidir.

. 3. Bu malzeme 0.018 in¢ gulde wire ile tam uyumlu olmalidsr. Over the wire sistem olmahidr.
- Genel Sartlar:

. 1, Malzemeler ambarimiza siparig miktarlar1 kadar tam ve noksansiz olarak teslim edilecektir. Sipariglerin boliinerek parcalar

halinde teslim edilmesi ancak idarenin onayina baglidir,

2. Malzemelerin teslim yeri U.U.Déner Sermaye Saymanlig Tip Fakiiltesi Tasimur Kayit Kontrol Birimi ambaridir, Malzemeler raf
teslimi ahinacaktir,

- 3. Ambalajlar aymi boyda dayanikh malzemeden imal edilmis olup kirik, ezik yamuk ambalaj olmayacak, etiket fizerinde glincel
' "Tibbi Cihaz Yonetmeligi'n de belirtilen bilgiler olacaktn.

. 4, Malzemeler teslim esnasimda en az 2 (iki) y1l miatli olmalidir. Uretim tarihi itibari ile iki yildan daha kisa miath tiriinlerde

! teslimat esnasmda ki @iriin tiretim tarihi, teslimat tarihinden en fazla ii¢ ay dncesi olmahdr.

' 5. Miadi yaklasan malzemeler igin, son kultanma tarihinden ii¢ ay dnce bildirilmek sureti ile uzun miatli olan malzemelerle

¢ degigtirmesi yilklenici firma tarafindan saglanacaktir.

6. Malzemelerin firma tarafindan vaka bas1 getirilip kultandinidigi ahmlar igin, giincel SUT hitkimlerine aykir1 kullanmm oldugu
durumlarda (endikasyon disi vb.), sorumiuluk firmaya ait olup, SGK tarafindan yapilacak kesintiler firmann alacaklarindan
mahsup edilecektir.

7. Saglik Bakanhg tarafindan yaymnlanan giincel "Tibbi Cihaz Yonetmeligi" kapsamindaki tirtinler igin, mevzuata gore uygulanan
kayit sisteminde (TITUBB, UTS vb.) kayith ve onayh bar-kod (EAN 13 uyumlu) numarasmn, birim bazinda malzemenin etiketi

. iizerinde bulunmasi zorunludur,

" 8. Malzemeler Saglik Bakanlig1 tarafindan yayinlanan giincel "Tibbi Cihaz Yonetmeligi"n de belirtilen sartlara uygun olmahdur,

© 9. Malzemeyi temin eden yiiklenici firma, malzeme ile ilgili, mevzuata gbre uygulanan kayit sistemindeki tiim tanimlamalar

- (TITUBB, UTS vb.) ile SUT kodu tanimlamalarindaki yanhs veya cksik beyandan dolayr kurumun ugrayacagi tim maddi manevi

\
|
t
I

zarardan sorumiudur.
10. Teklif veren firma, ihalelerde degerlendirilmek fizere yeterh miktarda numune getlrecektu'

SATINALMA BILGISINI OLUSTURAN RADPYOLOJ AD

AD/BD/BIRIM .
SATINALMA BILGISINI OLUSTURAN Dr.Ogr. Uyesi M Fatih INECIKLI

AD/BD/BIRIM SORUMLUSU L y
TARIH 04.10,2018

VEIMZA . v

Pz :
(*) istek yapilan hizmet, demirbas/sarf malzeme ile ilgili Satin Aima Bilgisi (Sartname) bu bliimde belirgilir,Ger
sayfadan olustuunun belivtilmesi ve her sayfanim imzalanmas: kayds ile satim alma bilgisi bu forma eklerebffir.

Satin Alma Bilgisi olusturulurken satin alinacak tiriiniin Szellilleri ve tayimas: gereken sartlar agikdani vi pygun oldugu yerde asagidakileri
icermelidir,

-[ritn onay:, Prosedtirler, Siireg ve Donanm igin gartlar

-Personelin nitelifii igin sarilar *

-Kalite ytaetim sartlar

-Hizmetin tanim ve gerekleri

Bu Dokitman Uludag Universitesi Rekttliigi'ne aittir. Bagkalari tarafindan kullanilamaz ve gogaltilamaz.
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UU-SK BUTGE PLAN SATINALMA TEKNIK SARTNAME ORNEGI

L%

Dok.Kodu : FR-YLY-04 iik Yay.Tarihi  : 27 Ekim 2008 Sayfa
1/1
Rev.No : 00 Rev.Tarihi
" Malzeme Kodu | JENS04886 [KATETER, BALON, PERIFERIK, ANJIYOPLASTI, 035" OTW & SATINALMA BILGISI (SARTNAME) (*

GR1006, KR1092, KVI250 Botiam Istem No 59046

Sartname Kodu 66498 DYOLOJI AD - Diizenleme Tarihi :04/10/2018

o0 1 O LA e ) B

! Sartname Metni :

. Balon kateterin liimeni 0.035" kilavuz telin gegisine uygun olmalidir, Over the wire sistem olmalidur.

. Balonun ug kismi yuvarlatilmus egime sahip olmalidir,

. Balon kateteri ¢ift limenli ve 7mm ¢apa kadar 5F ¢apinda 7-12mm arasinda olanlar 6-7 F intraducer ile calisabilmelidir.
. Balon kateterin lizerinde biri distalde digeri de proximalde olmak tizere iki adet marker bulmmahidir.

. Balon kateterin baghg kullanilacak kilavuz telin gegisini kolaylastiracak tasarima sahip olmahdir,

. 450 PSI degerine kadar enjeksiyon basincina sahip olmahdir.

. Balon kateter uzunluklan 80 -120 cm arasinda degisilebilen kisa ve uzun saft segenekleri bulunmahdir.

. Balonlar 5-6-7-8-9-10-12mm ¢aplarinda olmalidir, 2-10cm dahil ve arasindaki uzunluklarda da segim imkam vermelidir,
. Balon'un rated patlama basinc1 10ATM olmahdir.

~ Genel Sartlar:
- 1. Malzemeler ambanmiza siparis miktarlart kadar tam ve noksansz olarak teslim edilecektir, Sipariglerin bélimerek parcalar

halinde teslim ediimesi ancak idarenin onayma baghdur,

. 2. Malzemelerin teslim yeri U.U.Doner Sermaye Saymanhg: Tip Fakiiltesi Tagmir Kayit Kontrol Birimi ambaridir. Malzemeler raf
+ teslimi alinacaktir.

© 3. Ambalajlar aym: boyda dayamkli malzemeden imal edilmis ofup kink, ezik yamuk ambalaj olmayacak, etiket lizerinde giincel

"Tibbi Cihaz Yonetmeligi'n de belirtilen bilgiler olacaktir,

4. Malzemeler teslim esnasinda en az 2 (iki) yil miatli olmahdir. Uretim tarihi itibari ile iki yildan daha kisa miatl iriinlerde
teslimat esnasmnda ki {irfin {iretim tarihi, teslimat tarihinden en fazla ii¢ ay 6ncesi olmahdir.

5. Miadi yaklasan malzemeler igin, son kullanma tarihinden ii¢ ay dnce bildirilmek sureti ile uzun miath olan malzemelerle
degistirmesi yiiklenici firma tarafindan saglanacaktir.

6. Malzemelerin firma tarafindan vaka bag getirilip kullandirildig alimlar igin, giincel SUT hiikiimlerine aykuri kullanim oldugu

. durumlarda (endikasyon disi vb.), sorumluluk firmaya ait olup, SGK tarafindan yapilacak kesintiler firmanm alacaklarmdan

* mahsup edilecektir.

! 7. Saglik Bakanhi tarafindan yaynlanan giincel "Tibbi Cihaz Yonetmeligi" kapsammdaki irtinler igin, mevzuata gore uygulanan
_ kayit sisteminde (TITUBB, UTS vb.) kayith ve onayl bar-kod (EAN 13 uyumlu) numarasimn, birim bazinda malzemenin etiketi

-~ fizerinde bulunmasi zorunludur.

8. Malzemeler Saglhk Bakanhg tarafindan yaymlanan giincel "“T'ibbi Cihaz Yonetmeligi®n de belirtilen sartlara uygun olmahidir.

- 9. Malzemeyi temin eden yiikienici firma, malzeme ile ilgili, mevzuata gore uygulanan kayit sistemindeki tiim tanimlamalan

(TITUBB, UTS vb.) ile SUT kody tanimlamalarindaki yanls veya eksﬂ{ beyandan dolay1 kurumun ugrayacag tiim maddi manevi

. zarardan sorumludur,
© 10. Teklif veren firma, ihalelerde degerlendirilmek iizere yeterli miktarda numune getirecektir.

SA'FENALMA BILGISINi OLUSTURAN RADYOLOII AD
ADIBD!BIR!M
SATINALMA BILGISINT OLUSTURAN Dr.Or, Oyesi M. Fatih INECIKLE
AD/BD/BIRIM SORUMLUSU
TARIH T 04.10.2018
VE IMZA
() Istek yapilan hizmet, demirbag/sarf malzeme e ilgili Satin Alma Bilgisi (Sartname) bu bélii ide belirtilirG giritlir ise bu bolitnde kac

sayfadan olugtufunun belirtiimesi ve her sayfamn imzalanmasi kayd: ile satin alma bilgisi bu ferma eklenebili

Satin Alma Bilgisi olusturulurken satin ahnacak tiriiniin Szellikleri ve tagimasi gereken gartlar agsklaner ve uygun oldufu yerde agafidakileri
igermelidir.

-[irlin onayi, Prosediirler, Siirec ve Donamm igin sartlar

~Personclin nitelifi icin sartlar ®

-Kalite ydnetim sartlar

-Hizmetin tanimi ve gerekleri

Bu Dokiiman Uludag Universitesi Rektorliigii'ne aittir. Bagkalan tarafindan kullamiamaz ve ¢ogaltilamaz.




UU-SK BUTGE PLAN SATINALMA TEKNIK SARTNAME ORNEGI

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

Rev.No : 00 Rev.Tarihi

' Malzeme Kodu { JENS04887 [KATETER, BALON, PERIFERIK, ANJIYOPLASTI, 035" OTW,GENIS  SATINALMA BILGISI (SARTNAME) (*
CAPLI(EN AZ 14MM) & GR1007, KR1093, KV1251 Bolim Istem No  : 50046

- Sartname Kodu 66499  RADYOLOJI AD Diizenleme Tarihi :04/10/2018

i Sartname Metni :

! 1. Disgitk profilli olmah ve distale navigasyon kabiliyeti yiiksek olmalhdir.

i 2. Rated burst basinci 6-18 arasinda olabilir. Non compliant yapida olmahdir.

| 3.14,16,18,20,22,24 mm ¢aplarda olmalhidrr,
Genel Sartlar;
1. Malzemeler ambarumza siparis miktarlar1 kadar tam ve noksansiz olarak teslim edilecektir, Sipariglerin béliinerek parcalar
halinde teslim edilmesi ancak idarenin onayma baglidir.
2. Malzemelerin teslim yeri U.U.Déoner Sermaye Saymanhg: Tip Fakiiltesi Tagmir Kayit Kontrol Birimi ambarnidir. Malzemeler raf
teslimi alinacaktir,
3. Ambalajlar aym boyda dayanikli malzemeden imal edilmis olup kirik, ezik yamuk ambalaj olmayacak, etiket izerinde giincel
"Tibbi Cihaz Y dnetmeligi"n de belirtilen bilgiler olacaktir,
4. Malzemeler teslim esnasinda en az 2 (iki) y1l miath olmalhdir, Uretim tarihi itibari ile iki yildan daha kisa miath tirinlerde

' teslimat esnasinda ki tirlin tiretim tarihi, teslimat tarihinden en fazla ii¢ ay dncesi olmalhidir,

‘ 5. Miad: yaklasan malzemeler igin, son kullanma tarihinden ti¢ ay énce bildirilmek sureti ile uzun miath olan malzemelerle

| degistirmesi yiiklenici firma tarafindan saglanacaktir.

. 6. Malzemelerin firma tarafindan vaka bagi getirilip kullandirildigi alimlar igin, giincel SUT hitkiimlerine aykir kullanim oldugu

. durumlarda (endikasyon digi vb.), sorumluiuk firmaya ait olup, SGK tarafindan yapilacak kesintiler firmanin alacaklarindan
mahsup edilecektir.

© 7. Saghk Bakanhg: tarafindan yaymlanan giincel "Tibbi Cihaz Y netmeligi” kapsamindaki Girtinler igin, mevzuata gbre uygulanan
kayit sisteminde (TITUBB, UTS vb.) kayitli ve onayh bar-kod (EAN 13 uyumlu) numarasinin, birim bazinda malzemenin etiketi
iizerinde bulunmasi zorunludur,
8. Malzemeler Saglik Bakanhg tarafindan yaymianan giincel "Tibbi Cihaz Yonetmeligi"n de belirtilen gartlara uygun olmahdir.
9. Malzemeyi temin eden yitklenici firma, malzeme ile ilgili, mevzuata gire uygulanan kayit sistemindeki tiim tamimlamalar

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

~ zarardan sorumbiudur.

- 10. Teklif veren firma, ihalelerde degerlendirilmek {izere yeterli miktarda numune getirecektir.

@

ﬁ . ey $I\ 0 y
. A e, tuoh
SATINALMA BILGISINI OLUSTURAN RADYOLON AD o 0T AR
AD/BD/BIRIM "0 SN
SATINALMA BILGISINI OLUSTURAN Dr.Ogr.Uyesi M.Fatih INECIKLI ,‘ > o
AD/BD/BIRIM SORUMLUSU 6\ @ﬁ.@
TARH 04.10.2018 A ~ 5
VE iMZA < %/\ \1,6\

(*) istek yapilan hizmet, demirbas/sarf malzeme lle ilgili Satin Alma Bilgisi (Sartname) bu btlilmde belirtilir Gereldi goriiliir ise bu biliimde kag
sayfadan olustufunun belirtilmesi ve her sayfanin imzalanmas: kaydi ile satin alma bilgisi bu forma eklenebilir.

Satin Alma Bilgisi olusturulurken satin ahmacak tirilniin §zellikleri ve tagimasi gereken sartlar aqiklamir ve uygur| dldugu yerde agagidakileri
icermelidir.

-Uréin onayi, Prosediirler, Siire¢ ve Donamm igin sarflar

-Personelin niteligi icin sartlar .

-Kalite yiinetim sartlan
-Hizmetin tammu ve gerekleri

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




U0-SK BUTGE PLAN SATINALMA TEKNIK SARTNAME ORNEGI

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

Rev.Ne : 00 Rev.Tarihi

~ Malzeme Kodu { JENS05427 [KATETER, BALON, PERIFERIK, ANJIYOPLASTL ILAC SALINIMLI, SATINALMA BILGIST (SARTNAME) (*
014", OTW & GR2005, KV2038 Boliin Istem No  :59046

Sartname Kodu 66500 RADYOLOII AD Diizenleme Tarihi :04/10/2018

i Sartname Metni :

i I. Balon 0,014"guide wire ile kullanilabilmelidir.

2. PTA Balonun dis yiizeyi 2mg/mm of Paclitaksel ilag yuk]u olmahdir,
3.’ Balon birden fazla uygnlamalarda toksik doza wlasmadigim gosteren klinik yaymlar olmalidr.

* 4, Balon 150¢m,130cm,100cm, ve 75cm saft uzunluk segenekleri olmahidir,

. 5. Balon 2, 2.5, 3,3.5, 4, 5, 6 mm gap 20,40,60,80,100,120,150 mm uzunluk &lgiilerine sahip olmahdw

i 6. Balon 30 saniyede dis ylizeyindeki ilaci tamamiyla hedeflenen lezyona iletebilmelidir.

¢ 7. Balon lezyona ulagincaya kadar gegen siirede tizerindeki ilag kaybi %01 in altinda olmahdir ve bu klinik ¢alismalarla isbat

. edilmis olmalidir.

i 8. En az 12 aylik ¢cok merkezli klinik ¢aligmalarda damar agiklhifs sonuglart %85 in tizerinde olmalidir,
9. Balon over the wire olmalidir.
10. Saglik Bakanligin tarafindan yayinlanan giincel "Tibbi Cihaz Yonetmeligi" kapsammdaki irlinler igin, SGK Ulusal Bilgi
Bankasina kayitli, onayh bar-kod (EAN 13 uyumlu) numaras birim bazinda malzemenin etiketi iizerinde bulunmah, adi gegen
yonetmelik kapsarm disinda yer alan malzemeler igin kalite belgesinin sunulmasi zorunladur.
11. Malzemeler Saghk Bakanhgi tarafindan yayinlanan giincel"Tibbi Cihaz Y6netmeligi"n de belirtilen sartlara uygun olmalidir.
12. Ambalajlar aym boyda dayanikli malzemeden imal edilmis olup kirik, ezik yamuk ambalaj olmayacak, etiket Gizerinde
giincel"Tibbi Cihaz Yonetmeligi"n de belirtilen bilgiler olacaktir,

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

- 14, Firma ihalelerde degerlendirilmek tizere yeterli miktarda numune getirecektir.

SATINALMA BILGISINI GLUSTURAN RADYOLODI AD

AD/BD/BIRIM _

SATINALMA BILGISINI OLUSTURAN Dr.O5r.Uyesi M.Fatih INECIKLI
‘AD/BD/BIRIM SORUMLUSU

TARIH 04.10.2018

VE IMZA )

&
. ((\ *
{*) Istek yaplan hizmet, demirbag/sarf malzeme ile ilgili Satin Alma Bilgisi (Sartname) bu M belirtilir, Getekli gﬂbﬁiir ise bu béllimde kag
sayfadan olustuanun belirtiimesi ve her sayfamn imzalanmas) kayd: ile satin alma bilgisi bu forma ellenebilir,

Satm Alma Rilgisi olusturulurken satin alinacak firtiniin Szellikleri ve tagimas gereken sartlar agiklanir ve uygug ¢ldugy yerde agagaidakileri
icermelidir.

-Uriin onay1, Prosediirter, Siireg ve Donamm igin sartlar

-Personelin niteligi igin sartlar *

-Kalite yonetim sartlan

-Hizmetin tanim ve gerelderi

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




UU-SK BUTGE PLAN SATINALMA TEKNIK SARTNAME ORNEGI

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

Rev.No : 00 Rev.Tarihi

' Maizeme 'Koc’l’d' ~ JENS05508 |KATETER, BALON, PERIFERIK, ANJTYOPLASTI, ILAC SALTN!ML!, SATINALMA BIiLGISI (SARTNAME) (*
018", OTW & GR2008, KV2041 Bolim Istem No  :59046

Sartname Kodu 66501 RADYOLOJI AD Diizenleme Tarihi ;04/10/2018

Sartname Metni ;
. Balon 2,5-7 mm aras1 ¢aplarda olmalidir,
. Balon 40-150 mm aras1 uzunluklara sahip olmahdr. C
. Hag salimimi vucutta dogal olarak bulunan tire {izerinden gergeklesmekte olup Paklitaksel ilaci salinmaktadir.
. Balon patlama direnci (RBP) maksimum 14 bar olmahdir.
. Balon 5F-6F-7F sheath'lerle ¢alismaya uyumlu olmalidir.
. SFA ve popliteal bilgede etkinligini kanstlayan Randomize ve kayit bazh klinik ¢ahgmalara samip olmalinir,
. Saft uzunluklart 80 cm'ile 130 ¢m arasindan segilebilmelidir.
. Balonun iizerinde belirtegler (marker) mevcut olmalidir..
9. Malzemeler ambarimiza siparis miktarlar1 kadar tam ve noksansiz olarak teslim edilecektir, Sipariglerin blinerek pargalar
+ halinde teslim edilmesi ancak idarenin onayma baglidir.
~ 10. Malzemelerin teslim yeri U.U.Déner Sermaye Saymanlifs Tip Fakilltesi Tasinir Kayit Kontrol Birimi ambaridir. Malzemeler
raf teslimi almacaktir,
11, Ambalajlar aym boyda dayamkli malzemeden imal edilmis olup kink, ezik yamuk ambalaj oimayacak etiket lizerinde glincel
"Tibbi Cihaz Yonetmeligi"n de belirtilen bilgiler olacaktir,
i 12. Malzemeler teslim esnasinda en az 2 (iki} y1l miath olmahdur, Uretim tarihi itibari ile iki yildan daha kisa miath iriinlerde
teslimat esnasinda ki Giriin Uretim tarihi, teslimat tarihinden en fazla ii¢ ay 6ncesi olmalidr,
13. Miads yaklasan malzemeler igin, son kullanma tarihinden fig ay tnce bildirilmek sureti ile uzun miath olan malzemelerle
~ degistirmesi yuklenici firma tarafindan saglanacalktir.
- 14, Malzemelerin firma tarafindan vaka bas: getirilip kullandinldigi alimlar igin, giincel SUT hitkiimlerine aykirt kullanim oldugu
i durumlarda (endikasyon dig1 vb.), sorumluluk firmaya ait olup, SGK tarafindan yapilacak kesintiler firmanm alacakiarindan
. mahsup edilecektir,
: 13. Saglik Bakanlig tarafindan yaymlanan giincel "Tibbi Cihaz Ydnetmeligi" kapsammdaki Uriinler i¢in, mevzuata gbre uygulanan
. kayit sisteminde (TITUBB, UTS vb.) kayitl ve onayli bar-kod (EAN 13 uyumlu) numarasinim, birim bazinda malzemenin etiketi
" {izerinde bulunmasi zorunludur.
" 16. Malzemeler Saglik Bakanligi tarafindan yaymlanan glincel "Tibbi Cihaz Yonetmeligi™n de belirtilen gartlara uygun olmalidur.
' 17. Malzemeyi temin eden yiiklenici firma, malzeme ile ilgili, mevzuata gore uygulanan Kayit sistemindeki tiim taninlamalan

~ (TITUBB, UTS vb.) ile SUT kodu tanimlamalarindaki yanls veya eksik beyandan dolay: kurumun ugrayacagl tim maddi manevi
‘ zarardan sorumludur.

' 18. Teklif veren firma, ihalelerde degeriendirilmek tizere yeterli miktarda numune getirecektir.

=B e L S

SATINALMA BILGISINi OLUSTURAN RADYOLON AD

AD/BD/BIRIM

%AT’INAL_MA BILGISINI OLUSTURAN Dr.Ogr.Uyesi M.Fatih INECIKL]
AD/BD/BIRIM SORUMLUSU

TARIH 04.10.2018

VE imzA

(*) Istek yapilan hizmet, demirbas/sarf makzeme ile ilgili Sain Alma Bilgisi (Sartname) bu béliimde bélirtilir, Gerekli \gvblﬁ%i:u bitiimde kag
sayfadan olustugunun belirtilmesi ve her sayfanin imzalanmasi kayd ile satin alma bilgisi bu forma eldenepiiir.

Satin Alma Bilgisi olugturulurken satin alinacak iriintn dzellikleri ve tasimasi gereken sartlar agiklanwr ve uygun oldhffu yerde asafidakileri
igermelidir.

-Uriin onayl, Prosediirler, Siire¢ ve Donanim i¢in sartlar

-Personelin niteligi igin sartlar

-Kalite ybnetim sartlan

-Hizmetin tanm ve gerekleri

Bu Dokitman Uludag Universitesi Rektorliigiine aittir. Bagkalar tarafindan kutlanilamaz ve gogaltilamaz.




UU-SK BUTCE PLAN SATINALMA TEKNIK SARTNAME ORNEGI

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

Rev.No : 00 Rev.Tarihi

018", OTW,UZUN BALONLU( EN AZ 10 CM) & GR2009,KV2042 Biliim Istem No :59046

Malzeme Kodu { JENS05576 KATETER, BALON, PERIFERIK, ANJIYOPLASTI, ILAC SALINIMLL, SATINALMA BiLGISi (SARTNAME) (*

00 ~J1 O L o L b —

Sartname Kodu 66502 RADYOLOII AD Diizenleme Tarihi ;04/10/2018

Sartname Metni :

. Balonlar 4-7 mm arasi gaplara sahip olmahdir.

. 100-150 mm arasi uzunluklara sahip olmahdir,

. Ilag salmim1 vucutta dogal olarak bulunan iire iizerinden gergeklesmekie olup Paklitaksel ilag salinmalidir.
. Patlama basinct (RBP) balonun ¢apmma gore degismekte olup minumum 12 Bar maksimum 20 bar olmalidir.
. 5f-6f sheath' ten galisabilmelidir.

. SFA ve popliteal bblgede etkinligini kanitlayan kiinik ¢alismalara sahip olmalidir .

. Saft uzunloklar: 90 ve 130 ¢m arasndan secilebilmelidir

. Balonun tizerinde belirte¢ler{marker) mevcut olmalidir.

9. Malzemeler ambarimiza siparis miktarlar1 kadar tam ve noksansiz olarak teslim edilecektir. Sipariglerin bdlimerek pargalar
halinde teslim edilmesi ancak idarenin onayma baglidir,

- 10. Malzemelerin teslim yeri U.U.Déner Sermaye Saymanhigi Tip Fakiiltesi Tasir Kayit Kontrol Birimi ambaridir. Malzemeler

raf teslimi almacaktr.

~ 11. Ambalajlar aym boyda dayanikli malzemeden imat edilmis ofup kirik, ezik yamuk ambalaj olmayacak, etiket tizerinde gtincel
. "Tibbi Cihaz Yonetmeligi"n de belirtilen bilgiler olacaktur,

. 12. Malzemeler teslim esnasmda en az 2 (iki) y1t miath olmahdir, Uretim tarihi itibari ile iki yildan daha kisa miath tirtinlerde

: teslimat esnasinda ki Uriin iiretim tarihi, teslimat tarihinden en fazla ti¢ ay dncesi olmahdir.

13. Miadi yaklagsan malzemeler i¢in, son kullanma tarihinden (¢ ay tnce bildirilmek sureti ile uzun miath olan malzemelerle
degistirmesi yilklenici firma tarafindan saglanacaktr,

} 14. Malzemelerin firma tarafindan vaka bag getirilip kullandirildigi alimlar igin, giincel SUT hitkiimlerine aykir1 kullanim oldugu

- durumlarda (endikasyon dig1 vb.), sorumluluk firmaya ait olup, SGK tarafindan yapilacak kesintiler firmanin alacaklarmdan

. mahsup edilecektir.

- 15. Saglik Bakanlig tarafindan yayinlanan giincel "Tibbi Cihaz Yonetmeligi" kapsamindaki tiriinler igin, mevzuata gore uygulanan
~ kayit sisteminde (TITUBB, UTS vb.) kayitli ve onayh bar-kod (EAN 13 uyumlu) numarasinin, birim bazinda malzemenin etiketi

. iizerinde bulunmas1 zorunludur,

: 16. Malzemeler Saghk Bakanhg tarafindan yaymlanan giincel "Tibbi Cihaz Yonetmeligi"n de belirtilen sartlara uygun olmahdir,
D17, Malzemeyi temin eden yiiklenici firma, malzeme ile ilgili, mevzuata gbre uygulanan kayit sistemindeki tiim tanimlamalar1

. (TITUBB, UTS vb.) ile SUT kodu tamimlamalarindaki yanlis veya eksik beyandan dolay1 kurumun ugrayacagx titm maddi manevi

~ zarardan sorumludur.
© 18. Teklif veren firma, ihalelerde degerlendirilmek tizere yeterli miktarda numune getirecektir,

SATINALMA BiLGIiSINi OLUSTURAN RADYOLON AD

AD/BD/BIRIM

SATINALMA BILGISINI OLUSTURAN Dr.Opr.Oyesi M.Fatih INECIKLI
AD/BD/BIRIM SORUMLUSU

TARIH ' 04.10.2018

VE imza

() Istek yapilan hizmet, demirbas/sarf malzeme ile ilgili Satn Alma Bilgisi (Sartname) bu biliimde belirtilir, Gerekli gifiiliir ise bu béliimde kag
sayfadan olustagunun belirtilmesi ve her sayfamn imzatanmas: kaydi ile satin alma bilgisi bu forma eklenebilir,

Satin Alma Bilgisi olusturalurken satin alinacak firitniln Szellikleri ve tagimasi gereken sartlar agiklamir ve uygun oldngu verde asagndakileri
icermelidir,

-Urtin onayi, Prosedtirler, Siire¢ ve Donamm icin sartlar

-Personclin niteligi icin sartiar *

-Kalite yBnetim sartlar

-Hizmetin tantnu ve gerekler

Bu Dokilman Uludag Universitesi Rekiorliigi'ne aittir. Bagkalar: tarafindan kullamlamaz ve gogaltifamaz.
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UU-SK BUTGE PLAN SATINALMA TEKNIK SARTNAME ORNEGI y
&
Dok.Xodu : FR-YLY-04 itk Yay.Tarihi 27 Ekim 2008 Sayfa
1/1
Rev.No : 00 Rev.Tarihi
: Malzeme Kodu ; JENS05428 [|KATETER, BALON, PERIFERIK, ANJIYOPLASTI, ILAC SALINIMLI, SATINALMA BILGISI (SARTNAME) (*
| : 035", OTW & GR2000, KV2033 ' Boliim istem No  :59046
. Sartname Kodu 66507 RADYOLOJI AD Diizenleme Tarihi ;04/10/2018
. Sartname Metni :
1. Balon 4-7 mm aras1 ¢aplarda olmahdir.
* 2. Balon 40-150 mm arast uzunluklara sahip olmalidur.
- 3. llag salinimi vucutta dogal olarak bulunan tre {izerinden gergeklesmekte olup Paklitakse! ilact salinmaktadir.
4. Balon patlama direnci (RBP) maksimum 14 bar olmalidir.
* 5. Balon 5F-6F-7F sheath'lerle caligmaya uyumlu olmahdir.
: 6. SFA ve popliteal bolgede etkinligini kanitlayan Randomize ve kayit bazh khnik galigmalara samip olmalinur,
. 7. $aft uzunluklar) 80 cm ile 130 cm arasindan segilebilmelidir.
© 8. Balonun lizerinde belirtegler (marker) mevcut olmahdir..
+ 9. Saglik Bakanligmn tarafindan yaymlanan giincel "Tibbi Cihaz Y netmeligi" kapsammndaki {iriinler i¢in, SGK Ulusal Bilgi
" Bankasina kayith, onayh bar-kod (EAN 13 uyumlu) numarasi birim bazinda malzemenin etiketi fizerinde bulunmal, adi gegen
yonetmelik kapsami diginda yer alan malzemeler igin kalite belgesinin sunulmasi zorunludur.
- 10. Malzemeler Saglik Bakanhg) tarafindan yaymlanan giincel"Tibbi Cihaz Yonetmeligi™n de belirtilen sartlara uygun olmalidhr,
1. Ambalajlar ayn1 boyda dayanikh malzemeden imal edilmis olup kirik, ezik yamuk ambalaj olmayacak, etiket tizerinde
giincel"Tibbi Cihaz Yonetmeligi"n de belirtilen bilgiler olacaktir.
12. Malzemeyi temin eden yiklenici firma UBB ile ilgili yanhs veya eksik beyandan dolay: kurumun ugrayacag: tiim maddi manevi
- zarardan sorumludur.
- 13, Firma ihalelerde degerlendirilmek iizere yeterli miktarda numune getirecekiir,
S
SATINALMA BILGISINI OLUSTURAN RADYOLOJT AD - g‘é‘ A
AD/BD/BIRIM { \ O N A
SATINALMA BILGISINI OLUSTURAN Tor.Qr.Uyesi M.Fatih INECIKL] )t o \’y/
AD/BD/BIRIM SORUMLUSU L7
TARIH o 04.10.2018 M .
VE imMzA / W)

(*) Istek yapilan hizmet, demirbag/sarf malzeme ile ilgili Satin Alma Bilgisi (Sartname) bu biltiimde belirtiliv. Gerekli gtfiiliir ise bu bliimde kag
sayfadan olustufunun belirtilmesi ve her sayfanin imzalanmasi kayd: ile satin alma bilgisi bu forma eklenebilir,

Satin Alma Bilgisi olusturulurken satm alinacak tirlintin dzellilderi ve fastmasi gereken sartlar agtklanir ve uygun oldugu yerde asagrdakileri
icermelidir,
-Uriin onay1, Prosediirier, Siirec ve Donamm igin gartlar
-Personelin nitelifi igin sartlar :
-Kalite yinetim sartlan
~-Hizmetin tamm ve gerekleri

Bu Dokiiman Uludag Universitesi Rektbrliigiine aittir. Baskalar: tarafindan kullanilamaz ve ¢ogaltilamaz.
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UU-SK BUTGE PLAN SATINALMA TEKNIK SARTNAME ORNEGI

Dok.Kodu :  FR-YLY-04 ik Yay.Tarihi 27 Ekim 2008 Sayfa
: 1/1
Rev.No : Q0 Rev.Tarihi
| Malzeme Kodu { JENS05007 |[KATETER, BALON, PERIFERIK, ANJIYOPLASTI, KESICI, 018", SATINALMA BILGISI (SARTNAME) {*
: OTW & GRI017, KR1127, KVI2T1 Boliim istem No 50046
* Sartname Kodu 66508  RADYOLOJIAD Diizenleme Tarihi ;04/10/2018

© Sartname Metni :

- 1. Periferal Cutting Balen, over the wire sisteme sahip olmalidir.

: 2. Periferal Cutting Balon, 2mm'den 8mm'e kadar degisik caplarda sunulmahdir,

- 3. Periferal Cutting Balon, 2, 2.5, 3, 3.5 ve 4mm ¢aplar i¢in .014" kilavuz tele; 5, 5.5, 6, 7 ve 8mm gaplar i¢in .018" kilavuz tele
uyumlya olmahdir,

4. Periferal Cutting Balon sisteminin balonu non-compliant olmalidir.

- 5, Periferal Cutting Balonun kesici bigak adedi 3mm'e kadar olan ¢aplar i¢in 3, daha btiyik ¢aplar igin 4 adet clmalidr.

- 6. Periferal Cutting Balon.014" sistemler i¢in 5¥ sheath ile .018" sistemler ise 7F sheath ile kullanilmaldir.

- 7. Saghk Bakanhgin tarafindan yaymlanan giincel "Tibbi Cihaz Yonetmeligi" kapsamindaki trinler i¢in, SGK Ulusal Bilgi

. Bankasmna kayitly, onayh bar-kod (EAN 13 uyumlu) numarasi birim bazinda malzemenin etiketi tizerinde bulunmali, adi gegen

. yonetmelik kapsami diginda yer alan malzemeler icin kalite belgesinin sunulmasi zorunludur,

: 8. Malzemeler Saglik Bakanlif tarafindan yayinlanan glincel"Tibbi Cihaz Yonetmeligi"n de belirtilen sartlara uygun olmalidar,

© 9. Ambalajlar aym boyda dayanikll malzemeden imal edilmis olup kirik, ezik yamuk ambalaj olmayacak, etiket lzerinde

, giincel"Tibbi Cihaz Yonetmeligi"n de belirtilen bilgiler olacaktir.

. 10, Malzemeyi temin eden yiiklenici firma UBB ile ilgili yanlis veya eksik beyandan dolay: kurumun ugrayacag: tim maddi manevi

. zarardan sorumlbudur.
11. Fitma ihalelerde degeriendirilmek tizere veterii miktarda numune getirecektir.

LY o

\ \ L. B2
SATINALMA BiLGISINI OLUSTURAN RADYOLOTAD L7 2oon )
AD/BD/BIRIM [ ool Jaad
SATINALMA BILGISINI GLUSTURAN Dr.Opr.Uyesi M.Fatih INECIKLI : Gy ‘,‘5 AQ
AD/BD/BIRIM SORUMLUSU o0 a8 ¢ 88
TARIH T 04.10.2018 S Y A
VE IMZA é/ “\

(*) istek yapilan hizmet, demirbag/sarf matzeme ile ilgili Satin Alma Bilgisi (Sartname) bu biliimde belirtilir. Gereki] gyiliir ise bu bltimde ka¢
sayfadan olustuZunun belirtilmesi ve her sayfanen imzalanmas: kayds ile satin alma bilgisi bu forma eldenebilir,

Satin Alma Bilgisi olugturulurken satin alinacak iiriiniin Szellikleri ve tagimasi gereken sartlar agiklamr ve uygun olflugu yerde asagidakileri
icermelidir,

-Uriin enay1, Prosediieler, Siireg ve Donanim igin sartiar

-Personelin nitelifi icin sartlar »

-Kalite ytnetim sartlan

-Hizmetin tanmm ve gerekleri

Bu Dékiiman Uludag Universitesi Rektorliigi'ne aittir. Bagkalar tarafindan kullamlamaz ve ¢ogaltilamaz.
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Dok.Kodu : FR-YLY-04 i’k Yay.Tarihi 27 Ekim 2008 Sayfa
173
Rev.No : 00 Rev.Tarihi
- Malzeme Kodu JEN506250 KATETER, BALON, PERIFERIK, ANJIYOPLASTI, [LAC SALINIMLI, SATINALMA BILGISI (SARTNAME) (*
035" OTW, YUKSEK BASINCLI (EN AZ 16ATM) & GR2002,KV2035 Biliim istem No 59046
“Sartname Kodu 66509 RADYOLOJI AD Diizenleme Tarihi :04/10/2018

~ Sartname Metni :

- 1. Ilag salgitayan balon, arter lezyonlarinm tedavisinde ve buna bagh kritik bacak iskemileri ,diyabetik ayak sendromlarmin kalici
t ve basarily tedavilerinde kullanilmak lizere tasarlanmig olmalhidir .

. 2 Balon periferik arterler, arteroventz diyaliz fistiilleri obstruktif stenotik lezyonlar ,SFA, poptiteal,dizalt1 arter duvarlarimn

! korunmas: ve mekanik anjioplasti sonras1 , izl iyilesmeyi saflamak ve restenoz riskini azaltmak amag¢ma uygun ilag yilklenmis

. olmahdir.

" 3. Balen iizerine 3ug/mm?2 anti-restenotik paclitaxel ilag molekiilleri yiiklenmis olmalidr,

. 4. Balon yizeyi , yitklenmis olan paclitaxelin hedef arter duvarina optimal transferini ve balonun yerlestirme manipulasyonunda

- ilacin kan akimu ile yikanmasin engelleyerek tam korumah bir sekilde tagmmasim , shellolic acid bazh kaplama ile saglamahdir .

. 6. Balon genis kullanim amaglarim igin 0.014 inch uyumlu Rx(monorail) ve OTW ,veya 0.035inch uyumlu OTW segeneklerine

. 7. Balon 14 atm basinca dayanikli polyamide ve semi-compliant olmali , 2mm den -10mm ye kadar ¢ap ve 2 cm den - 20 cm ye
. kadar boy 6lgiilerine sahip olmali ve kullaniciva genis kullanim segenekleri sunmalidir .

. 8. Balon kataterin , 0,035 uyumlu i¢in 80 ve 135 cm , 0.014 uyumlulan igin 150 cm

. saft kullanim uzunluklan segenekleri olmalidir.

- 9. Balon profili, her tiirlii lezyondan gegebilecek ince bir yapida olmah 0.014

* uyumlu olanlar 4F, digerleri balon gapma bagh olarak 5-7F introducer inden

- raf teslimi almacaktir,

- degistirmesi yliklenici firma tarafindan saglanacaktir.
' 15. Malzemelerin firma tarafindan vaka basi getirilip kullandirildigt alimlar igin, giincel SUT hiikiimlerine aykiri kullamm oldugu

- 16. Saghk Bakanhg tarafindan yaymlanan glincel "Tibbi Cihaz Y netmeligi” kapsamindaki tiriinler igin, mevzuata gore uygulanan

17, Malzemeler Saglik Bakanhiga tarafindan yaymnlanan giincel "Tibbi Cihaz Yonetmeligi"n de belirtilen sartlara uygun olmahdir,
. 18. Malzemeyi temin eden yiiklenici firma, malzeme ile ilgili, mevzuata gore uygulanan kayit sistemindeki titm tamimlamalar
i (TITUBB, UTS vb.) ife SUT kodu tanimlamalarindaki yanlig veya eksik beyandan dolayr kurumun ugrayacag tiim maddi manevi

5. Balon lizerine yiiklenmis ilag 30 - 60 saniye arasinda hedef damar duvarina transfer edilebilmeli ve ilag damar duvarinda 28 giine
kadar devam eden anti-restenotik etkisini stirditrmelidir.

sahip oimahdir.

gecebilmelidir,

10. Malzemeler ambarimiza siparis miktartart kadar tam ve noksansiz olarak teslim edilecektir, Siparislerin béliinerek pargalar
halinde teslim edilmesi ancak idarenin onayma baglhdir.

[ 1. Malzemelerin teslim yeri U.U.Doner Sermaye Saymanhg Tip Fakitltesi Tagimir Kayit Kontrol Birimi ambandir. Malzemeler

12. Ambalajlar ayni boyda dayanikh malzemeden imal edilmis olup kirik, ezik yamuk ambalaj olmayacak, etiket tizerinde giincel
"Tibbi Cihaz Yonetmeligi"n de belirtilen bilgiler olacaktur,

13. Malzemeler teslim esnasinda en az 2 (iki) y11 miath olmalidir. Uretim tarihi itibari ile iki yildan daha kisa miath trtmlerde
teslimat esnasinda ki Orfin Gretim tarihi, teslimat tarthinden en fazla ii¢ ay ncesi olmalidir. ‘

14. Miad: yaklagan malzemeler igin, son kullanma tarihinden ii¢ ay 8nce bildirilmek sureti ile uzun miath olan malzemelerle

durumlarda (endikasyon disi vb.), sorumluluk firmaya ait olup, SGK tarafindan yapilacak kesintiler firmanm alacaklarindan
mahsup edilecektir.

kayit sisteminde (TITUBB, UTS vb.) kayitl ve onayh bar-kod (EAN 13 uyumlu) numarastnin, bmm bazinda malzemenin etiketi
fizerinde bulunmasi zorunludur.

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

SATINALMA BILGISINT OLUSTURAN
AD/BD/BIRIM

RADYOLOJ AD

SATINALMA BILGISINI OLUSTURAN
AD/BD/BIRIM SORUMLUSU

Dr.Opr.Uyesi M. Fatih INECIKLI

TARH
VE iMzZA

04.10.2018

Bu Dékiiman Uludag Universitesi Rektorliigiine aittir. Bagkalar tarafindan kullamlamaz ve ¢oaltilamaz.
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Dok.Kodu : FR-YLY-04 ilk Yay.Tarihi 27 Ekim 2008 Sayfa
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Rev.No : 00 Rev.Tarihi

- Malzeme Kodu { JENS05095 |KATETER, HEMODIYALLZ, TUNELLL AYRIK UCLU, ERISKIN&  SATINALMA BILGISI (SARTNAME) (*
GRI287, NF1005, KV1239 Boliim istem No  :59046

Sartname Kodu 66510  RADYOLOJI AD Diizenteme Tarihi :04/10/2018

. Sartname Metni :

- 1. Hemodiyaliz i¢in uzun siireli damar yolu saglamak igin Internal jugular vene uygulanabilir olmalidrr.
| 2. Diyaliz Kateteri diiz ve gbvdeden kiveimh (U seklinde) 14T X 24cm-28cm-32cm, 36cm olmal: ve dilz tipleri igin art1 olarak
‘ 40cm ve 55cm vznnlugunda olmahidir,
. Kateterin diiz olanlarinda yan delikli ve yan deligi olmayan formlar mevcut olmalidir.
. Kateterin iki liimeni birbirinden aynlabilir olmahdir. Kateter, bu $zelligi ile hastanin anatomisine gore ayrilabilmelidir.
. Kateterin uglarnin ayrilabilir olmasi 6zelligi ile resirkiilasyon ve tikanma orani en aza indirilmis olmahdir.
. Kateter tizerinde cilt alti sabitlemeyi sagiamak ve enfeksiyonlara kars: bariyer olugturmas: amaci ile bir adet cuff bulunmalidir
. Kateter iizerinde arter yohu igin kirrmzi ven yolu igin mavi renkli birer klemp bulunmahdir.
. Kateterin uzatmalan {izerinde priming hacim isaretleri bulunmalidsr,
. Kateter alkol ve iyot tabanh dezenfektanlarla kultamldiginda zedelenmemelidir.
16, DIYALIZ KATETER KITI ICINDE
~ a. Diyaliz Kateter Seti tek bir ambalaj igerisinde kullanima sunulmus olup agagrdaki malzemelerden olusmahdir
b. | adet 14F ¢ift lamenli uglan yirtifabilir cuffh kateter olmalidir,
- ¢. 1 Adet girig ignesi
- d. 2 adet damar dilatori olmahdir
- e. En az | adet markerli J uglu guidewire olmahdir
. . 2 adet enjeksiyon kapagi olmahdir
© g. | adet tunelling tool (trokar} olmalidir,
h. 1 Adet valfli peelaway sheath olmalidir. Bu 6zelligi ile hava embolisi ve kan stzintist riskini minimalize etmelidir.
11. Malzemeler ambarimza siparis miktarlari kadar tam ve noksansiz olarak teslim edilecektir. Sipariglerin bolinerek pargalar
" halinde teslim edilmesi ancak idarenin onayma baghdr.
12. Malzemelerin firma tarafindan vaka bagi getirilip kullandinldigi ahimlar igin, endikasyon digt kullanim oldugu durumiarda
sorumluluk firmaya ait olup, SGK tarafindan yapilacak kesintiler firmanm alacaklarmdan mahsup edilecektir.
13. Malzemeler teslim esnasinda en az 2 (iki) y1l miath olmalidir, Uretim tarihi itibari ile iki yildan daha kisa miath iiriinlerde
 teslimat esnasinda ki @iriin Giretim tarihi, teslimat tarihinden en fazla ti¢ ay tncesi olmahdir,
14. Malzemelerin son kullanma tarihinden ti¢ ay once bildirilmek sureti ile uzun miathi olan malzemelerle degistirmesi yliklenici
: firma tarafindan saglanacaltir.
- 15, Saglik Bakanhig: tarafindan yaymlanan giincel "Tibbi Cihaz Yo6netmeligi" kapsammdaki friinler igin, SGK Ulusal Bilgi
! Bankasina kayith, onayli bar-kod (EAN 13 uyum]u) numaras: birim bazinda malzemenin etiketi tizerinde bulunmali, adi gegen
' ybnetmehk kapsami disinda yer alan malzemeler igin kalite belgesinin sunulmas! zorunludur.
! 16. Malzemeler Saghk Bakanhg tarafindan yayinlanan giincel "Tibbi Cihaz Y6netmeligi"n de belirtilen sartlara uygun olmalidir,
. 17, Malzemelerin teslim yeri U.U.Doner Sermaye Saymanlig1 Tip Fakiiltesi Tagir Kayit Kontrol Birimi ambaridir. Malzemeler
" raf teslimi alinacaktir.
18. Ambalajlar ayn1 boyda dayanikli malzemeden imal edilmis olup kirik, ezik yamuk ambalaj olmayacak, etiket tizerinde glincel
. "Tibbi Cihaz Yénetmeligi"n de belirtilen bilgiler olacaktir.
- 19, Malzemeyi temin eden yiiklenici firma UBB ile ilgili yanhs veya eksik beyandan dolay1 kurumun ugrayacagi tiim maddi manevi
© zarardan sorumludur.

D B0 ~1 N B W

20. Firma ihalelerde degerlendirilmek iizere yeterli miktarda numune getirecektir, / ,
AT

SATINALMA BILGISINI OLUSTURAN RADYOLOIT AD
IAD/BD/BIRIM

SATINALMA BILGISINI OLUSTURAN Dr.Ogr.Oyesi M. Fatth INECIKLI
ADIBDIBIRIM SORUMLUSU

TARIH 04.10.2018

VE IMZA

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




UU-SK BUTGE PLAN SATINALMA TEKNIK SARTNAME ORNEGI
Dok.Kodu : FR-YLY-04 flk Yay.Tarihi : 27 Ekim 2008 Sayfa é’}
_ 1/1
Rev.No : 00 Rev.Tarihi
| Malzeme Kodu | JENS05110 [KATETER, KILAVUZ, NOROVASKULER, ORGULU & GR2010 SATINALMA BILGiSI (SARTNAME) (*
| . Boliim istem No ;59046
 Sartname Kodu 66511  RADYOLOJI AD Diizenleme Tarihi :04/10/2018

Sartname Metni :

Sartname Metni;

1. Kateter , poliiiretan malzemeden imal ve paslanmaz qel:k ag orgil sistemine sahip olmahdy,

. Kateterin i¢ kisrmt PTFE kapli olmahidir,

. Ug kisim ise yiiksek derecede Radyoopak olmalidir,

- Kateter , 5F gap igin 0.056" inch 6F ¢ap igin 0.070", 7F ¢ap i¢in 0.078" ig litmen 6l¢lisiine sahip olmahdur.

- Kateterler , tortidz damarlara uygun olmal ve miikemmel torque degerlerine sahip olabilmedir.

- Kateterler , 1 / | manipulasyona sahip olabilmeli ve ug sekilleri hafizal yapiya sahip olmahdar.

- 7. Kateterler , kullanilacak yerlerine gore 90 ve 100 cmlik uzuniuk segeneklerine

i sahip otmalidir.

- 8. Kateterler , Straight , Multipurpose (Ttim a¢1 segenekleri) SIM 1, Headhunter,Burke ug sekilleri segenekleri bulunmalidir,
9. Kateterlerin i¢ limen dlgiileri ve kag French olduklar kateterin baghgginda yazmahdir,
10. Kateterler , FDA ve CE onayh olmahdr.
I'1. Kateterler , tekli steril ambalajinda olmali ve iizerlerinde son kullanma tarihi yazmahdr.

12, Malzemeler ambarumiza siparis miktarlar: kadar tam ve noksansiz olarak teslim edilecektir. Sipariglerin bolinerek pargalar
halinde teslim edilmesi ancak idarenin onayina baglidir,
13. Malzemelerin teslim yeri U.U.Dbner Sermaye Saymanlig Tip Fakiiltesi Tagimr Kayit Kontrol Birimi ambandir. Malzemeler
ral teslimi ahnacaktir.

- 14. Ambalajlar aym: boyda dayanikhi malzemeden imal edilmis olup kirik, ezik yamuk ambalaj olmayacak, etiket iizerinde giincel
"Tbbi Cihaz Y6netmeligi"n de belirtilen bilgiler olacaktir.

. 15. Malzemeler teslim esnasinda en az 2 (iki) y1l miath olmahdir. Uretim tarihi itibari ile iki yildan daha kisa miath firtinlerde

: teslimat esnasinda ki Urtin tiretim tarihi, teslimat tarihinden en fazla lig ay 6ncesi olmahdir.

: 16, Miad1 yaklagsan malzemeler igin, son kullanma tarihinden ti¢ ay dnce bildirilmek sureti ile uzun miath olan malzemelerle

' degistirmesi yitklenici firma tarafindan saglanacaktir,
17. Malzemelerin firma tarafindan vaka bas getirilip kullandiriidigs alimlar igin, giincel SUT hitkiimlerine aykir1 kullanim oldugu
durumlarda (endikasyon dig: vb.), sorumluluk firmaya ait olup, SGK tarafindan yapllacak kesintiler firmamin alacaklarindan

. mahsup edilecektir.
18. Saghk Bakanh tarafindan yaymlanan gincel "Tibbi Cihaz Yﬁnetmellgl" kapsamindaki trtinler i igin, mevzuata gire uygulanan
kaytt sisteminde (TITUBB, UTS vb.) kayith ve onayli bar-kod (EAN 13 uyumlu) numarasimin, birim bazinda malzemenin etiketi
lizerinde bulunmasi zorunludur.
19. Malzemeler Saghk Bakanligi tarafindan yaymnlanan giincel "Tibbi Cihaz Yénetmeligi™n de belirtilen sartlara uygun olmalidir.
20. Malzemeyi temin eden ytiklenici firma, malzeme ile ilgili, mevzuata gore uygulanan kayit sistemindeki tiim tammlamalari

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

zarardan sorumludur.

. 21, Teklif veren firma, ihalelerde degerlendiritmek fizere yeterli miktarda numune getirecektir.

o WO, TN CNE PR I 0§

SATINALMA BILGISINI OLUSTURAN ' RADYOLOJ AD

i
AD/BD/BIRIM
SATINALMA BILGISINI OLUSTURAN Dr.Ogr.Uyesi M.Fatih INECIKLI
ADIBDIBIRiM SORUMLUSU
TARIH 04.10.2018
VE IMZA

(*} Istek yapilan hizmet, demirbas/sarf malzeme ile ilgili Satin Alma Bilgisi (Sartmame) bu bolitmde bekirtllir. Gerekli grilliir ise bu bilimde kag
sayfadan olustuunun belirtilmesi ve her sayfamn imzalanmas: kaydi ile satin alma bilgisi bu forma eHlendbilir,

Satin Alma Bilgisi olusturulurken satin ahnacak iiriiniin Szellikleri ve tagimasi gereken sartlar agiklamr ve ygun oldugu yerde agafidakileri
icermelidir. 4

-Oriin onayi, Prosediirler, Siireg ve Donamim igin sarilar

-Personelin niteligi igin sartiar

-Kalite yinetim sartlar

-Hizmetin tanimm ve gerekleri

B e ——

Bu Dokiiman Uludag Universitesi Rektorliigi'ne aittir. Baskalart tarafindan kullanilamaz ve gogaltilamaz.
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UD-SK BUTCE PLAN SATINALMA TEKNIK SARTNAME ORNEGI

Dok.Kodu :

FR-YLY-04 ik Yay.Tarihi 27 Ekim 2008 Sayfa
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Rev. No 00 Rev,Tarihi

‘Malzeme Kodu | JENS05011 |KATETER, KILAVUZ, NOROVASKULER, ORGULU, BALONLU & ~ SATINALMA BILGISE (SARTNAME) (*
' GR1023 ' Boliim Istem No 59046
- Sartname Kodu 66512 ADYOLOIJI AD. Diizenleme Tarihi :04/10/2018

| Sartname Metni :
. Asapidaki konfigiirasyonlardan birine teklif verilebilir,
! a) Konfigtirasyon 1
- 1. Kateter . ucunda gisirebilen balonu bulunan ve genis i¢ limeni sayesinde stent, detachable balon implantasyonu, embolizasyon
| srrasinda kan akimi kontroly saglamak, gegici okluzyon {esti,trombus veya yabanci madde aspirasyonu gibi amaglarda rehber
~ kateter olarak kullamma uygun olmahdir.

2. Kateterin yapisinda orgiilii bulunan gelik destekler ile kurtlma ve bitkiilmelere karst direngli olmah ve yonlendirme yetenegine

sahip olmalidir,

3. Kateter ve balon DMSO uyumlu olmalhidir.

4. Kateterlerin uzunluklari 100 cm olmali, 6 - 8 F dis ve 3,6 - 5,7 F i¢ ¢ap seceneklerine sahip otmahdir.

5. Kateterler 6 cm'lik ug bolim ozel olarak yumugatilmg olmah ve kullammda atravmatik bir yapiya sahip olmalidur,
. 6. Kateter ucunda bulunan balon 12 mm boyunda olmali, balon ¢aplari verilen s1vi miktarina bagli olarak 6 mm'den 12 mm'ye
 kadar degisen olgiilere genisleyebilmelidir.
- 7. Kateterler, steril ve orijinal ambalajinda teslim edilmelidir.
_ 8. Ambalajlar izerinde sterilizasyon tarihi ve yontermi ile son

teslimat tarihi itibari ile en az bir y1l miadlh olmahdr.

b) Konfigitrasyon 2

9, Kateter periferal ve serebral vaskiiler sistem

10. Kateter ¢ift limenli olmahdir.

|1. Litmenlerden biri balonu sisirmek igin kontrast madde sirmga etmek Jdigeri ise vaskiiler
* kullantabilir olmalidur.
" 12. Balon compliant yapida ve silikon olmalidur.

13. Balon dlgiisii 10 mm x 10 mm olmahdur.

14, Maksimum sisirme hacmi 0.6 mL olmalidur.
" 15. Kateterin 8F ve 9F segenekleri olmalidir.
16, Kateter 8F icin 0.078 ing , 9F i¢in 0.085 ing i¢ limene sahip olmaltdir.
© 17. Kateterin efektif uzunlugu 95 cm olmalidir.
| 18. Kateter otijinal ambalajinda ve steril olmalidur.
'~ 19. Saghk Bakanligm tarafindan yaymlanan giincel

kullanma tarihi belirtilmis olmalidir. Teslim edilen herbir malzeme

de gegici okliizyon saglamak fizere kullamlabilir olmahdir,

girig igin kateter gondermek amactyla

"Tibbi Cihaz Yonetmeligi" kapsammndaki drtinler i¢in, SGK Ulusal Bilgi
- Bankastna kayitli, onayl bar-kod (EAN 13 uyumiu) numarast birim bazinda malzemenin etiketi {izerinde bulunmali, adh gegen
yonetmelik kapsami diginda yer alan malzemeler igin kalite belgesinin sunulmasi zoruniudur,
20. Malzemeler Saglik Bakanhg) tarafindan yaymlanan glincel"Tibbi Cihaz Y onetmeligi'n de belirtilen sartlara uygun olmahdir,
" 21. Ambalajlar ayn1 boyda dayanikh malzemeden imal edilmis olup kirtk, ezik yamuk ambalaj olmayacak, etiket iizerinde
. glincel"Tibbi Cihaz Yonetmeligi™n de belirtilen bilgiler olacaktir.
22, Malzemeyi temin eden yiiklenici firma UBB ile ilgili yanhs veya eks
- zarardan sorumiudur.
| 23. Firma ihalelerde degerlendirilmek lizere yeterli miktarda numune getirecektir.

ik beyandan dolay1 kurumun ugrayacag thm maddi manevi

68

- o A =
‘SATINALMA BILGISINI OLUSTURAN RADYOLOJ AD Rl
AD/BD/BIRIM ~ A W//' e O
SATINALMA BILGISINI OLUSTURAN Dr.Ogr Uyesi M.Fatih INECIK1I ~ AR
AD/BD/BIRIM SORUMLUSU /. 9;,““@}‘?,,,0'\_ S 6N
TARIH 04,10.2018 Z ) L
VE iMzA ' > }'g/ 7 TR0
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Bu Dokiiman Uludag Universitesi Rektorliigi'ne aittir. Bagkalari tarafindan kutlamlamaz ve gogaltilamaz.




UU-SK BUTGE PLAN SATINALMA TEKNIK SARTNAME ORNEGI

i

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

1/1

Rev.No : 00 Rev.Tarihi

Malzeme Kodu { JENS05109 |KATETER, KILAVUZ, NOROVASKULER, ORGULU, SATINALMA BILGISI (SARTNAME) (*
AINE;TARQ?I;RQEZ;QE DISTAL ERISIM ICIN, DISTAL KISMI 4.5F- 8F Boliim istem No  :59046

- Sartname Kodu ‘ 66513  [RADYOLOJI AD Diizenleme Tarihi :04/10/2018

i Sartname Metni :
. Sheath dig ¢ap1 8F olmalhdir, )
. Sheathin tamami giiglendirilmis paslanmaz gelik drgiilii olamalidir,
. Distal 4 cm lik kismu flexible olmahdir,
. Distal safi hidrofilik kaph olmahdir.
. Sheathin 80cm ve 90cm segenekleri olmalidir
. Sheathin i¢ limeni 0.088 in¢ olmalidir
. Sheatin 0.035 ve 0.38 in¢ kilavuz teller ile uyumiu olmalidir
. Set igeriginde Crosscut valf,3yollu musluk ve dilatdr bulunmalidir
9. Sheathin diiz ve miltipurpose ug segenekleri bulunmalhidir.
10. Uriin streri] ambalajinda sulunulmalidir,
1'1. Saglik Bakanhgmn tarafindan yaymlanan giincel "Tibbi Cihaz Yonetmeligi” kapsamindaki tirlinler i¢in, SGK Ulusal Bilgi
Bankasina kayitli, onayli bar-kod (EAN 13 uyumlu) numaras: birim bazmda malzemenin etiketi iizerinde bulunmal, adi gegen
- ydnetmelik kapsami disinda yer alan malzemeler igin kalite belgesinin sunulmasi zorunludur,
12. Malzemeler Saglik Bakanhg tarafimdan yaymlanan giincel"Tibbi Cihaz Yénetmeligi"n de belirtilen sartlara uygun elmahdir,
" 13. Ambalajlar ayn: boyda dayanikh malzemeden imal edilmis olup kirik, ezik yamuk ambalaj olmayacak, etiket izerinde
" giincel"Tibbi Cihaz Yénetmeligi"n de belirtilen bilgiler olacaktir,
14. Malzemeyi temin eden yiiklenici firma UBB ile ilgili yanlis veya eksik beyandan dolay1 kurumun ugrayacag: tim maddi manevi
zarardan sorumludur,
15. Firma ihalelerde degerlendiriimek {izere yeterli miktarda numune getirecektir.

GO ~1 N L s L N —

ya Y
SATINALMA BILGISINT OLUSTURAN RADYOLOJ AD. AN
AD/BD/BIRIM il 95?@0‘\‘, oSl
'SATINALMA BILGISINI OLUSTURAN Dr.0gr. Uyesi M Fatih INECIKLI C/ 0% o83, 20 (0P
AD/BD/BIRIM SORUMLUSU e SR ®
TARIH 04.10.2018 Yo/\ -

VE iMZA b .(99

. S
(*) Istek yapilan hizmet, demirbag/sarf malzeme ile ilgili Satn Alma Bilgisi (Sartname) bu bbliimde belirtiliv. Gerelili g ur‘i§e1i)u btHimde kag

sayfadan elustugunun belirtilmesi ve her sayfanin imzalanmasi kaydi ile satin alma bilgisi bu forma eklenebilir.

Satin Alma Bilgisi olusturvlurken satin alinacak iiriintin dzellilderi ve tasimas: gereken sartlar agiklanir ve uygan ojdugy verde agafndakileri
igermelidir.
-Uriin onayl, Prosediirier, Sitre¢ ve Donamm igin sartlar
-Personclin niteligi icin sartlar
~Kalite yonetim sartlan
-Hizmetin tammn ve gerekleri

Bu Dakiiman Uludag Universitesi Rektorliipiine aittir. Bagkalan tarafindan kullamilaraz ve ¢ogaltilamaz.




U0-SK BUTGE PLAN SATINALMA TEKNIK SARTNAME ORNEGI

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

1/@

Rev.No : 00 Rev.Tarihi

t

Malzeme Kodu { JENS06137 |KATETER, KILAVUZ, NOROVASKULER, ORGULU,

INTRAKRANIAL DISTAL ERISIM ICIN, RISTAL KISMI 4.5F- 8F
ARAST{DISTAL UCU YUMUSAK) & GR2012

Boliim istem No ;59046

SATINALMA BILGISI (SARTNAME) (*

‘ gértname e | 56513 ﬂRADYOLOJi AD Diizenleme Tarihi :04/10/2018

_J

Sartname Metni :

SARTNAME METNI: .

I. Kateter, Tedavi edici malzemelerin mtrakramal lezyonlara gonderilmesi icin destek amagh tasarlanmig olmalidrr.
2. Kateterin ayrica mtrakramal emboli aspirasyon endikasyonu olmahdir. ‘

3. Kateter Saft1 sUirtiinmeyi azaltmak amaciyla hidrofilik kaph olmahdur.

4, Kateter, Esnek ve depisken sertllik, yumugakhk oranlarina sahip kozmopolit malzemelerden tretim olmalidir.

© 5. Kateter, 0.038" INCH ¢ kadar gnidewire kullamlabilmelidir.

- 6. Kateter, Hybid yapida ve coil tasarimiyla tasarlanmig olmahdir,

7. Kateter SF 0.068" (INCH) Dis ¢ap ve 0.055" INCH ig gap 6F 0.0815"(INCH) dis ¢ap ve 0.070" INCH i¢ ¢ap blgiilerine sahip
- olmalidir,

8. Kateter 115 cm uzunlukta olmahdur.
9, Kateter, Lezyonlara ulasimda atravmatik olmast igin distale 19 cm'lik esnek segment yapisina sahip olmalidir.

10. Kateter, Steril ambalajda ve lizerinde son kullanm tarihi sterlilizasyon sekli ve saklama kosullart belirtilmis sekilde
. ambalajlanmis cimalidir,

. 11. Malzemeler ambarimiza siparig miktarlari kadar tam ve noksansiz olarak teslim edilecektir. Siparislerin béliinerek parcalar

halinde teslim edilmesi ancak idarenin onayma baghdur.
| 12, Malzemelerin teslim yeri U.U.Doner Sermaye Saymanhgg; Tip Fakiiltesi Tagimir Kayit Kontrol Birimi ambaridir, Malzemeler

raf teslimi alinacaktir.

" 13, Ambalajlar aym boyda dayanikli malzemeden imal edilmis olup kirik, ezik yamuk ambalaj olmayacak, ctiket tizerinde giincel
- "Tibbi Cihaz Yonetmeligi'n de belirtilen bilgiler olacaktir,

14. Malzemeler teslim esnasinda en az 2 (iki) y1l miath olmahdir. Uretim tarihi itibari ile iki yildan daha kisa miath {iritnierde

! testimat esnasinda ki Uriin Gretim tarihi, teslimat tarihinden en fazla ti¢ ay dncesi olmalidir.

15. Miadh yaklagan malzemeler igin, son kullanma tarihinden ii¢ ay 6nce bildirilmek sureti ile uzun miath olan malzemelerle
degistirmesi yiiklenici firma tarafindan saglanacakir.

16. Malzemelerin firma tarafindan vaka basi getirilip kullandirildig: alimlar igin, giincel SUT hilkiimlerine aykurt kullamm oldugu

. durumlarda (endikasyon dig1 vb.), sorumluluk firmaya ait olup, SGK tarafindan yapilacak kesintiler firmanm alacaklarindan

mahsup edilecektir.
17. Saglik Bakanlif tarafindan yaynlanan giincel "Tibbi Cihaz Ydnetmeligi" kapsamndaki trtinler icin, mevzuata gire uygulanan

. kayit sisteminde (TITUBB, UTS vb.) kayitli ve onayh bar-kod (EAN 13 uyumiu} numarasinin, birim bazinda malzemenin etiketi

' tizerinde bulunmasi zoruniudur. '

18, Malzemeler Saghk Bakanlig1 tarafindan yaynlanan giincel "Tibbi Cihaz Yonetmeligi"n de belirtilen sartlara uygun olmahdir,
- 19, Malzemeyi temin eden yiiklenici firma, malzeme ile ilgili, mevzuata gbre uygulanan kayit sistemindeki tiin tanmmlamalar

- (TITUBB, UTS vb.) ile SUT kodu tammlamalarindaki yanls veya eksik beyandan dolayr kurumun ugrayacag: tim maddi manevi

zarardan sorumludur,

' 20, Teklif veren firma, ihalelerde degerlendirilmek tizere yeterli miktarda numune getirecektir.
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Bu Dkitman Uludag Universitesi Rektorltgi'ne aittir. Bagkalar: tarafindan kullamlamaz ve gogaltilamaz.

41
vmw&'

&




UU-SK BUTGE PLAN SATINALMA TEKNIK SARTNAME ORNEGI

: Dok.Kody :  FR-YLY-04 ik Yay.Tarihi  : 27 Ekim 2008 Sayfa ’1{
| - A

‘ Rev.No : 00 Rev.Tarihi

Malzeme Kodu ; JENS06139 |KATETER, KILAVUZ, NOROVASKULER, ORGULL, SATINALMA BILGISI (SARTNAME) (*

INTRAKRANIAL DISTAL ERISIM ICIN, DISTAL KISMI 4,5F- 8F .
ARASI (DISTAL UCU YUMUSAK) (ID: 1 5MM VE USTU) & Grao12  Bolim Istem No 159046

i

- Sartname Metni :

- 9, Kateterin 6f secenegi icin, 105 ve 115 cm uzunluk secenekleri meveut olmalidir.
© 10. Kateterin 6f secenegi icin, anatomiye uyum saglamasi icin 25 derece multi purpose uc acisina sahip olmalidir.
' 11. Kateter, lezyonlara ulasimda atravmatik olmasi icin distalde 8 cm lik esnck segment yapisina sahip olmalidir.

" "Tibbi Cihaz Y8netmeligi'n de belirtilen bilgiler olacaktr.
' 15, Malzemeler teshim esnasinda en az 2 (iki) y1l miatli olmahdur. Uretim tarihi itibari ile iki yildan daha kisa miath tiriinlerde
! teslimat esnasmda ki Urlin Gretim tarihi, teslimat tarihinden en fazla tig ay dncesi olmahidir.

. durumiarda (endikasyon dig1 vb.), sorumluluk firmaya ait olup, SGK tarafindan yapilacak kesintiler firmanin alacaklarndan
- mahsup edilecektir.
- 18. Saglhk Bakanliii: tarafindan yaymnlanan giince! "Tibbi Cihaz Yonetmeligi" kapsammndaki Grainler i¢in, mevzuata gore uygulanan

SATINALMA BILGISINI OLUSTURAN RADYOLOJ AD

Sartname Kodu‘ 66515 HRADYOLOH AD ‘Dﬁzenteme Tarihi :04/10/2018

Sartname Metni: B

1. Kateter, tedavi edici malzemelerin intrakranial lezyonlara gonderilmesi icin destek amacli tasarlanmis olmalidir.

. Kateterin ayrica intrakranial emboli aspirasyon endikasyonu olmalidir.

. Kateter safti surtunmeyi azaltmak amaciyla hidrofilik kapli olmalidir,

. Kateter, esnek ve degisken sertlik, yumusaklik oranlarina sahip kompozit malzemeden uretim olmalidir.

. Kateter, 0.038" inch e kadar guidewireile kullanitabilmelidir.

. Kateter, esneklik ve vaskuler sisteme uyumluluk acisindan, 3 katmanli olarak tasarlanmis olmalidir.

. Kateterin, 5f(0.070"inch) dis cap, 0.058" inch ve 6{(0.084"inch)dis cap, 0.072" inch ic cap secenekleri meveut olmalidir.
. Kateterin 5f secenegi icin, 115, 125, 130 cm uzunluk secenckleri olmalidir.

o~ O Ln e W Do

12. Malzemeler ambarimiza siparis miktarlari kadar tam ve noksansiz olarak teslim edilecektir. Sipariglerin bolinerck pargalar
halinde teslim edilmesi ancak idarenin onaymna baghdir.

13. Malzemelerin tesiim yeri U.{J.D6ner Sermaye Saymanligi Tip Fakiiltesi Tagmur Kayit Kontrol Birimi ambaridir. Malzemeler
raf teslimi almacaktir.

14. Ambalajlar aym boyda dayanikh malzemeden imal edilmis otup kirik, ezik yamuk ambalaj olmayacak, etiket iizerinde giincel

16. Miad1 yaklagan malzemeler igin, son kullanma tarihinden ii¢ ay once bildirilmek sureti ile uzun miath olan malzemelerle
degistirmesi yitklenici firma tarafindan saglanacakir.
17. Malzemelerin firma tarafindan vaka bagt getirilip kullandmidig: alimlar igin, gincel SUT hitkiimlerine aykm kullanim oldugu

kay1t sisteminde (TITUBB, UTS vb.) kayith ve onayh bar-kod (EAN 13 uyumlu) numarasinin, birim bazinda malzemenin etiketi
{izerinde bulunmasi zorunludur, .

19, Malzemeler Saglik Bakanlig tarafindan yayinlanan glincel "Tibbi Cihaz Yonetmeligi'n de belirtilen gartlara uygun olmalidir,
20. Malzemeyi temin eden yiklenici firma, malzeme ile ilgili, mevzuata gore uygulanan kayrt sistemindeki tiim tamimiamalan
(TITUBB, UTS vb.) ile SUT kodu tanimlamalarmdaki yanlis veya eksik beyandan dolay: kurumun ugrayacags tim maddi manevi
zarardan sorumludur,

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

AD/BD/BIRIM

SATINALMA BILGISINI OLUSTURAN Dr.Or.Uyesi M.Fatih INECIKLT
AD/BD/BIRIM SORUMLUSU

TARIH 04.10.2018

VE iMzA

Bu Dokitman Uludap, Universitesi Rektorliigline aittir. Bagkalar: tarafindan kullanilamaz ve ¢ogaltilamaz.




UU-SK BUTGE PLAN SATINALMA TEKNIK SARTNAME ORNEGI |
DokKodu :  FR-YLY-84 fIk Yay Tarihi 27 Ekim 2008 Sayfa
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Rev.No : 00 Rev. Tarihi

Maizeme Kodu { JENS05108

KATETER, KILAVUZ, NOROVASKULER, ORGULU,

INTRAKRANIAL DISTAL ERISIM ICIN, DISTAL KISMI 4.5F DEN

KUCUK & GR2011

SATINALMA BYLGYSY (PARTNAME) (*

Partname Kodu 66516

”RADYOLOJi AD

Diizenleme Tarthi : 04/10/2018

Partname Metni :

Asagidaki konfigtirasyonlardan birine teklif verilebilir.

a) Konfigiirasyon 1

1. Kateterler mikrokateterlerin proksimal destegi amagh kullanim uygulamalari igin 6zel tiretilmis olmahdir.

2. Kateterler intrakranial stent sistemlerinin koaksiyel gegisine rahatga izin vermelidir.

3. Kateterler en iyi stabiliteyi saglamak igin ¢ift katlt helical kaplama ile 6rilmtls ve i¢ Wimen 5zel PTFE ile kaplanmig olmalsdir.

4, Kateterlerin uzeri hidrofilik kapl olmalidur.

5. Kateterler 120 veya 135 cm uzunluguna sahip olmali ve ug yapilar gvdeden incelerek gelen bir yapida olmalidir. Govde dig
proksimal ¢aplar1 4,2 F giderek incelen  distal ¢aplariise 3,9 F dlgiilerinde olmalidir, I¢ limen ¢aplan 0.40 inch kilavuz tel (3F )

uyumiuluk segeneklerine sahip olmaldur.

6. Kateterlerin esnek bslimleri uzunluklarn 5 - 12,5 cm araligmdaki farkh segeneklerden olugmalidir. Kateterlerin distal ug

bolimlerinde en az 1 radyopak marker bulunmalidir.

b} Konfiglirasyon 2

7. Kateterler intrakranial islemler igin erigim amaci ile kullanilabilir olmahdur.
8. Kateterlerin tamarn itilebilirligi artrmak ve kink direnci igin gelik 6rgili olmahdir.

9. Geligmig yonlendirilebilirlik igin gévde tizerinde birden gok sayida gegis alant bulunmahdir.

10. I¢ liimen tamamen PTFE kapli olmalidir.
11. Yiiksek gorintirlik igin saft radyopak olmalidir ve distalde marker bulunmalidar.
12. Distal kisim tamamen hidrofilik kaplamali olmalidur.

13. Kateterin 3.9F ,4.3F, secenekleri bulunmahdir.

Kateter ;

a. 3.9F igin 0.038 ing i¢ limene , 125 cm ve 136 cm uzunluk segeneklerine ,
b. 4.3 F igin 0.044 ing i¢ limene, 115¢m, 130 cm ve 136 cm uzunluk seceneklerine,

sahip olmalidur.

14. Kateterler 0.035 ve 0.038 ing kilavuz tellere uygun olmahdir.
15. Urtin steril orijinal ambalajinda sunulmalidur.

16. Saglik Bakanlign tarafindan yaymlanan giincel "T1bbi Cihaz Y netmeligi" kapsammdakl Uriinler igin, SGK Ulusal Bilgi
Bankasina kayith, onayh bar-kod (EAN 13 uyumlu) numaras: birim bazinda malzemenin etiketi iizerinde bulunmah adi gegen
yonetmelik kapsami diginda yer alan malzemeler igin kalite belgesinin sunulmast zoruntudur.

17. Malzemeler Saghk Bakanlig1 tarafindan yaymlanan giincel "Tibbi Cihaz Yonetmeligi"n de belirtilen sartlara uygun olmalidir.
18. Ambalajlar aym boyda dayanikhi malzemeden imal edilmis olup kink, ezik yamuk ambalaj olmayacak, etiket iizerinde

giincel"Tibbi Cihaz Yonetmeligi®n de belirtilen bilgiler olacakiir.

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

zarardan sorumiudur.

20. Firma thalelerde degerlendirilmek iizere yeterli miktarda numune getirecektir.

21.

SATINALMA BILGISINT OLUSTURAN
AD/BD/BIRINM

RADYOLOJL AD

SATINALMA BILGISINI OLUSTURAN
AD/BD/BIRIM SORUMLUSU

Dr.Opgr. Uyesi M.Fatih INECIXLI

TARIH
VE IMZA

04.10.2018

Bu Dokiiman Uludad Universitesi Rektorlidii'ne aittir. Bapkalary tarafyndan kullanylamaz ve godaltylamaz.
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(*} Ystek yapylan hizmet, demirbab/sarf malzeme ile Hgili

sayfadan oluptudunun belirtibmesi ve her sayfanyn imzalanmasy kaydy ile satyn alma bilgisi bu forma eklenebilir.

Satyn Alma Bilgisi (Partname) bu bolimde pelirtilir. Gereldi goriiliir ise bu bliimde kag

Satyn Alma Bilgisi olupturulurken satyn alynacak iiriiniin tzellikleri ve tapymasy gereken artlar agfklanyr ve uygun oldudn yerde abadydakileri

icermelidir.
-Uriin onayy, Prosediirler, Siireg ve Donanym i¢in bartlar
-Personelin nitelidi igin pavtlar
-Kalite yiinetim partlary
-Hizmetin tanymy ve gereklert

Bu Déokiiman Uluda®d Universitesi Rektorlidiine aittir. Bapkalary tarafyndan kullanylamaz ve godaltylamaz.




U0-SK BUTGE PLAN SATINALMA TEKNIK SARTNAME ORNEGI

. Dok.Kodu : FR-YLY-04 ifk Yay.Tarihi 27 Ekim 2008 Sayfa
1/1
! Rev. No 00 Rev.Tarihi
' Malzeme Kodu { JENS05008 [KATETER, KILAVUZ, PERIFERIK, ORGULU & GR10I9, KV1272  SATINALMA BIiLGISi (SARTNAME) (*
: : Bslim Istem No 159046
- Sartname Kodu 66517 RADYOLOJI AD Diizenleme Tarihi ;04/10/2018

© Sartname Metni :
1. Yitksek floroskopik goriintirlilitk ve iginden mikro kateterlerin kolaylikla ilerletilebilmesi gereklidir.
- 2. Kateterler SF, 6F, 7F, 8F scgencklerinde olmahdir. Kateter wzunluk olarak en az 55¢m, en fazla 95 cm olmalidir.
t 3. Dhg capr aynt olanlar iginde, i liimeni en genig olanlar tercih edilecektir.
4. Stent, anjiyoplasti balonlar1 ve mikro kateterler ile uyumlu olmasi gerekmektedir.
5. Malzeme steril ve orijinal ambalajinda teslim edilmelidir.
. 6. Malzemeler ambarimiza siparig miktarlar kadar tam ve noksansiz olarak teslim edilecektir. Sipariglerin boliinerck pargalar
i halinde teslim edilmesi ancak idarenin onayma baghdur.
. 7. Malzemelerin teslim yeri U.U.Déner Sermaye Saymanhg Tip Fakilltesi Taginr Kayit Kontrol Birimi ambaridir, Malzemeler raf
teslimi alinacaktir.
8. Ambalajlar aym boyda dayamkli malzemeden imal edilmis olup kirik, ezik yamuk ambalaj olmayacak, etiket tizerinde giincel
“Tibbi Cihaz Yénetmeligi"n de belirtilen bilgiler olacaktrr.
9. Malzemeler teslim esnasinda en az 2 (iki) y1l miath olmalidir. Uretim tarihi itibari ile iki yildan daha kisa miath triinlerde
teslimat esnasinda ki tiriin {iretim tarihi, teslimat tarihinden en fazla ii¢ ay dncesi olmahdir.
10. Miad: yakiasan malzemeler igin, son kullanma tarihinden ti¢ ay dnce bildirilmek sureti ile uzun miath olan malzemelerle
. degistirmesi yiiklenici firma tarafindan saglanacakiir,
11. Malzemelerin firma tarafindan vaka bas: getirilip kullandinldigi alimlar igin, giincel SUT hilktimlerine aykm kullanim oldugu
- durumlarda (endikasyon dig1 vb.), sorumluluk firmaya ait olup, SGK tarafindan yapilacak kesintiler firmanm alacaklarindan
mahsup edilecektir.
12, Saglik Bakanhg tarafindan yayinlanan gitncel "Tibbi Cihaz Yonetmeligi" kapsamindaki triinler i¢in, mevzuata gore uygulanan
* kayit sisteminde (TITUBB, UTS vb.) kayitli ve onayh bar-kod (EAN 13 uyumlu) numarasmin, birim bazinda malzemenin etiketi
i fizerinde bulunmasi zorunludur.
© 13. Malzemeler Saghk Bakanligi tarafindan yaymianan giincel "Tibbi Cihaz Yonetmeligi'n de belirtilen sartlara uygun olmalidir.
14, Malzemeyi temin eden yitklenici firma, malzeme ile ilgili, mevzuata gore uygulanan kayit sistemindeki tim tammlamalart
(TITUBB, UTS vb.} ile SUT kodu tanmmlamalarindaki yanhs veya eksik beyandan dolay: kurumun ugrayacag: ttim maddi manevi
. zarardan sorurnludur.
© 15. Teklif veren firma, ihalelerde degerlendirilmek (izere yeterli miktarda numune getirecektir.

T ] A AP
SATINALMA BILGISINI OLUSTURAN RADYOLOJ AD /A
AD/BD/BIRIM _ Rt arcy
SATINALMA BILGISINI OLUSTURAN Dr.Ogr. Uyesi M.Fatih INECIKLI Wz A

AD/BD/BIRIM SORUMLUSU @B A
A 04.10.2018 ‘VW UV\O'
VEIMZA Na v\x\vfi"

{*) istek yaprlan hizmet, demirbag/sarf malzeme ile ilgili Satin Alma Bilgisi ($artname) bu bilitmde belirtilir. Ger klio rﬁﬁ\l"ise bu biliimde kac
sayfadan olustugunun belirtilmesi ve her sayfanim imzalanmasi kayd: ile satin alma bilgisi bu forma ckienebilir,

Satin Alma Bilgisi olusturulurken satin alinacak iirfiniin §zellikleri ve fagimas gereken sartlar agiklamir ve uygun Hd
igermelidir,

~Uritin onay, Prosediirier, Siireg ve Donamm igin sartlar

-Personelin nifeligi igin sartlar »

-Kalite yGinetim gartlar

-Hizmetin tamms ve gerekleri

r yerde agagidakileri

Bu Dokiiman Ulndag Universitesi Rektorliigi'ne aittir. Bagkalar tarafindan kullanilamaz ve gogaltilamaz.

l!
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U{)-SK BUTGE PLAN SATINALMA TEKNIK SARTNAME ORNEGI

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

S 1/1
Rev.No : 00 Rev.Tarihi

: Malzeme Kodu JENS05023 KATETER, MIKRO, BALON, NOROVASKULER, ANNYOPLASTI &  SATINALMA BiLGisi {(SARTNAME) (*
; OR2021 : Boliim Istem No 159046
- Sartname Kodu 66518  [RADYOLOIJI AD Diizenteme Tarihi :04/10/2018

t’}(ﬁ\

Sartname Metni :

1. Yiiksek floroskopik goriiniirliilitk ve i¢inden kateterlerin kolaylikla ilerletilebilmesi gereklidir.
2, Kateterler 10 F olmahdir, Kateter uzunlugu en az 100 ¢m olmahdir.

3. D15 ¢ap1 aymi olanlar iginde, i¢ Himeni en genis olanlar tercih edilecektir,

4. Stent, anjiyoplasti balonlar ve mikro kateterler ile uyumlu olmas1 gerekmektedir.

i Genel Sartar:

+ 1. Malzemeler ambarimiza siparis miktarlar: kadar tam ve noksansiz olarak teslim edilecektir. Siparislerin boliinerek pargalar
- halinde teslim edilmesi ancak idarenin onayma baghdir.

2. Malzemelerin teslim yeri U.U.Doner Sermaye Saymanlig: Tip Fakiiltesi Tagmir Kayit Kontrol Birimi ambaridir. Malzemeler raf
teslimi alinacaltir.

3. Ambalajlar aym boyda dayamkh malzemeden imal edilmis olup kirk, ezik yamuk ambalaj olmayacak, etiket izerinde glincel

. "Tibbi Cihaz Y&netmeligi"n de belirtiten bilgiler olacaktir.

4. Malzemeler teslim esnasinda en az 2 (iki) y1l miath olmahdir, Uretim tarihi itibari ile iki y1ldan daha kisa miatl: iriinlerde

. teslimat esnasinda ki firtin {iretim tarihi, teslimat tarihinden en fazla {i¢ ay oncesi olmahdr,

5. Miad1 yaklagan malzemeler i¢in, son kullanma tarihinden {ig ay dnce bildirilmek sureti ile uzun miath olan malzemelerle

| degistirmesi yiiklenici firma tarafindan saglanacaktir.
+ 6. Malzemelerin firma tarafindan vaka bagi getirilip kullandinldsg1 alimlar igin, giincel SUT hitktimlerine aykirt kullanim oldugu

durumlarda (endikasyon dis1 vb.), sorumluluk firmaya ait olup, SGK tarafindan yaplacak kesintiler firmanm alacaklarmdan

. mahsup edilecektir.

7. Saghk Bakanhi tarafindan yaywmlanan giincel "Tibbi Cihaz Y6netmeligi" kapsamindaki tiriinler igin, mevzuata gbre uygulanan
kayit sisteminde (TITUBB, UTS vb.) kayith ve onayli bar-kod (EAN 13 uyumlu) numarasimn, birim bazinda malzemenin etiketi
tizerinde bulunmasi zorunludur.

8. Malzemeler Saghk Bakanligs tarafindan yaymlanan giincel "Tibbi Cihaz Yonetmeligi"n de belirtilen sartlara uygun olmahdir,
9. Malzemeyi temin eden yliklenici firma, malzeme ile ilgili, mevzuata gire uygulanan kayit sistemindeki tiim tanimlamalar
(TITUBB, UTS vb.) ile SUT kodu tamimlamalarmdaki yanlis veya eksik beyandan dolay: kurumun ugrayacag tim maddi manevi
zarardan sorumiudur.

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

_— 5
SATINALMA BILGISINT OLUSTURAN RADYOLOH AD a"-‘ 6'\
AD/BD/BIRIM 5 \\\% dQ\ 0=
SATINALMA BILGISINI OLUSTURAN Dr-Ogr Uyesi M.Fatih INECIKT Sh :3,-'-‘3 y
AD/BD/BIRIM SORUMLUSU
TARIH 04.10.2018
VE iMzA

(*) Istek yapilan hizmet, demirbas/sarf malzeme ile ilgili Satin Alma Bilgisi (Sartname) bu bolimde belirtHir, Gerlekli gortiliir ise bu biliimde kag
sayfadan olugtugunun belirtilmesi ve her sayfanim imzalanmas: kayds ile satin alma bilgisi bu forma eklenebilir,

Satin Alma Bilgisi olugturulurken satin alinacak {irlinilin zellikleri ve tagimas) gereken sartlar agiklamir ve eygun blduge yerde asa@idakileri
igermelidir,
-{’riin onay, Prosediirler, Siire¢ ve Donanem icin sartlar
-Personelin niteligi igin sartlar
-Kalite yGnetim sartlar
-Hizmetin tamm: ve gerekleri

Bu Dokiiman Uludag Universitesi Rektorliigirne aittir. Baskalar tarafindan kullanilamaz ve ¢ogaltilamaz.
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UU-SK BUTCE PLAN SATINALMA TEKNIK SARTNAME ORNEGI

Dok.Kodu : FR-YLY-04 i1k Yay.Tarihi 27 Ekim 2008 Sayfa
1/1
Rev.No : 00 Rev.Tarihi
Malzeme Kodn { JENS05264 |KATETER, MIKRO, BALON, NOROVASKULER, MODELLEME, SATINALMA BILGISI (SARTNAME) (*

CIFT LUMENLI (5 MM ALTI) & GR2020.” Béliim istem No :50046

‘Sartname Kodu| 66519  [GIRISIMSEL RADYOLOJ Diizenleme Tarihi ;04/10/2018

. Sartname Metni :
- 1. Boyun Modelleme balonunu ¢ift limenli olmahdr,
~ 2. Boyun Modelleme balonu Bifiirkasyon Anevrizma Boyun Modellemeye uygun
. 3, olmahdir. :
4. Boyun Modelleme balonu DMSO wyumlu olmahidir,
- 5. Boyun Modelleme Balonu ekstra uyumlu (compliant) olmahdar.
" 6. Boyun Modelieme balonunun goriiniirligiing artirmak igin distalinde 3 (ii¢) adet
, markor olmahdir.
! 7. Boyun Modelleme balonunun 4.0mm Cap ve |1 mm uzunlukta olmalidur.
8. Boyun Modelleme balonunu 0.014" mikro tel ile uyumlu olmahdir,
9, Boyun Modelleme balonunun proksimali 2,8F, distali 2,1 olmalidur.
- 10. Boyun Modelleme balonunun i¢ limen genisligi 0,0165" olmahidur.
11. Boyun Modelleme balonunun uzunlugu 150cm olmahdir.
' 12. Boyun Modelieme balonunu steril, tekli, orijinal ambalajinda olmalidur,
* 13. Boyun Modelleme balonunun iizerinde son kullanma tarihi ve sterilizasyon gekli
| belirtiimis olmalidr.
" 14, Saghk Bakanligmn tarafindan yaymlanan giincel "Tibbi Cihaz Yénetmeligi" kapsamndaki tirtinler i¢in, SGK Ulusal Bilgi
- Bankasma kayith, onayli bar-kod (EAN 13 uyumlu) numarasi birim bazinda malzemenin etiketi izerinde bulunmali, ad1 gegen
- yonetmelik kapsami digmda yer alan malzemeler igin kalite belgesinin sunulmast zorunhudur.
© 15. Malzemeler Saglik Bakanligs tarafindan yaymlanan giincel"Tibbi Cihaz Yonetmeligi"n de belirtilen sartlara uygun olmahdir.
. 16. Ambalajlar aym boyda dayamikli malzemeden imal edilmis olup kirik, ezik yamuk ambalaj olmayacak, etiket iizerinde
. glincel"Tibbi Cihaz Yoneimeligi"n de belirtilen bilgiler olacaktir,
- 17. Malzemeyi temin eden yiiklenici firma UBB ile ilgili yanhs veya eksik beyandan dolayr kurumun ugrayacag tim maddi manevi
zarardan sorumludur.
18. Firma ihalelerde degerlendirilmek fizere yeterli miktarda numune getirecektir.

SATINALMA BILGISINI OLUSTURAN RADYOLOJ AD

AD/BD/BIRIM

SATINALMA BILGISINI OLUSTURAN Dr.Ogr. Uyesi M, Fatih INECIKLI
AD/BD/BIRIM SORUMLUSU

ITARIH 04.10.2018

VE IMZA

(*) Istek yapilan hizmet, demirbag/sarf malzeme ile ilgili Satm Alma Biigist (Sartname) bu bSHimde belirtilir. Genekli
sayfadan olustufiueun belirtilmesi ve her sayfanin imzalanmas kaydi ile satin alma bilgisi bu forma eklenebilir,

Satin Alma Bilgisi olusturslurken satin ahnacak iiriiniin Gzellikleri ve tagimas gercken gartlar agiklamr ve uygun glduiu yerde asafidakileri
icermelidir.
-{Irtin onay1, Prosedilrler, Siire¢ ve Donanmm igin sartlar
-Personelin niteligi icin sartlar »
-Kalite ybnetim gartlar
-Hizmetin tanumm ve gerekleri

Bu Dokitman Uludag Universitesi Rektdritigi'ne aittir. Bagkalar tarafindan kullanilamaz ve gogaltilamaz.

}s




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

1
Rev.No : 00 Rev.Tarihi :

: 'Mzilzeme“'l(odu JENS06141 |KATETER, MIKRO, BALON, NOROVASKULER, MODELLEME, SATINALMA BILGISI (SARTNAME) (*

UU-SK BUTGE PLAN SATINALMA TEKNIK SARTNAME ORNEGI

CIFT LUMENLI (5 MM VE USTU) & GR2020 Baliim fstem No £ 59046

| 4. Balon distalinde stabilite saglama amactyla 3mm - 15mm arasi burun yapisi segenekleri olmalidir.,

. 5. Coil embolizasyonu igin 30mm coil koparma marker segenekleri bulunmahdr.

+ 6. Ucundaki balon 7mm 9mm 12mm 20mm 30mm uzunluklarinda ve sigirme hacmine baglt olarak 6 mm ¢apa ulagabilmelidir,
* Balon ok esnek bir yapiya sahip olmah dusuk basinglarda dahi bulundugu damarm tam anatomik seklini alabilmelidir.

* 8. Balon kateter seti , steril ve orijinal ambalajinda teslim edilmelidir.

9. Ambalajlar tizerinde sterilizasyon tarihi ve yontemi ile son kullanma tarihi belirtilmis olmahdir. Teslim edilen herbir malzeme
i teslimat tarihi itibari ile en az bir y1l miadli olmalidar,
: 10. Malzemeler ambarimiza siparis miktarlari kadar tam ve noksansiz olarak teslim edilecektir. Sipariglerin bélinerek pargalar
i halinde teslim edilmesi ancak idarenin onayma baghdr,
. 1. Malzemelerin teslim yeri U.U.Doner Sermaye Saymanlii Tip Fakiiltesi Tagmir Kayit Kontrol Birimi ambaridir. Malzemeler
! raf tesHmi alinacaktir, _
- 12. Ambalajlar aym boyda dayanikh malzemeden imal edilmis olup kirik, ezik yamuk ambalaj olmayacak, etiket {izerinde giincel

i 16. Saglik Bakanhg tarafindan yaymlanan giincel "Tibbi Cihaz Yonetmeligi" kapsamindaki iiriinler igin, mevzuata gire uygulanan
' kayit sisteminde (TITUBB, UTS vb.) kayith ve onayli bar-kod (EAN 13 uyumiu) numarasmm, birim bazinda malzemenin etiketi
- lizerinde bulunmast zorunludur.

" 18. Malzemeyi temin eden yiiklenici firma, malzeme ile ilgili, mevzuata gore uygulanan kayit sistemindeki tim tanumlamalar
- (TITUBB, UTS vb.) ile SUT kodu tanimiamalarindaki yanhs veya eksik beyandan dolay1 kurumun ugrayacagi tiim maddi manevi
. zarardan sorumludur,

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

SATINALMA BILGISINi OLUSTURAN RADYOLOJ AD
AD/BD/BIRIM h\v.

Sartname Kodu 66521 RADYOLOJ AD Dilzenleme Tarihi ;04/10/2018

Sartname Metni :

Sartname Metni: .

1. Kateter akim gevirici cihaz ve stent gonderimi ,anevrizma boyun modelleme , DMSO uyumtu ajan enjeksiyonu , coil
embolizasyonu gibi uygulamalarda kullamlmak tizere 6zel tasarlanmis ve tiretilmis olmalidir.

2. Kateter i¢ liimenleri 0,017" ve 0,023" secenekleri bulunmalidir

3. Balon kataterin proksimal ucunda 2,7 F'lik gévdesi giderek incelen 2 Fllik gok esnek bir distal yapiya sahip olmalidir.

7. Balonlar gerek genig boyunlu, gerekse bifurkasyon anevrizmalarinda bagar: ile kullamiabilecek compliant ve hypercompliant
seceneklerine sahip olmahdr.

"Tbbi Cihaz Yonetmeligi*n de belirtilen bilgiler olacaktir.

13. Malzemeler teslim esnasinda en az 2 (iki) y1l miath olmalidir, Uretim tarihi itibari ile iki yildan daha kisa miath firtinlerde
teslimat esnasinda ki tiriin Giretim tarihi, teslimat tarihinden en fazla ¢ ay oncesi elmahdar.

14, Miad1 yaklasan malzemeler i¢in, son kullanma tarihinden ti¢ ay dnce bildirilmek sureti ile uzun miatli olan malzemelerle
degistirmesi yliklenici firma tarafindan saglanacaktir,

15. Malzemeletin firma tarafindan vaka bag getirilip kullandirildig: alimlar igin, giincel SUT hilktimlerine aykiri kullanim oldugu
durumlarda {endikasyon dis1 vb.), sorumluluk firmaya ait olup, SGK tarafmdan yapilacak kesmtﬂer firmammn alacaklarmdan
mahsup edilecektir.

17. Malzemeler Saghk Bakanligi tarafindan yayinlanan giincel "lebl Cihaz Yonetmeligi"n de belirtilen sartlara uygun olmahdr.

SATINALMA BILGISINI OLUSTURAN Dr.Ogr.{lyesi M.Fatih INECIXLI
AD/BD/BIRIM SORUMLUSU

TARH 04.10.2018 yd M //0/%
VEMZA

Bu Dokiiman Uludag Universitesi Rektorliigii'ne aittir. Bagkalar tarafindan kullamlamaz ve copaltilamaz.

M




Ul)-SK BUTGE PLAN SATINALMA TEKNIK SARTNAME ORNEGI

Dok.Kodu :

FR-YLY-04

ik Yay.Tarihi

27 Ekim 2008 Sayfa
171

Rev. No

00

Rev.Tarihi

" Malzeme Kodu { JENS05022

KATETER, MIKRO, BALON, NOROVASKULER, MODELLEME,
TEK LUMENLI & GR1034 B

SATINALMA BILGISi (SARTNAME) (*
Biliim istem No  :59046

' Sartname Kodu 66283

RADYOLOJI NOROGIRISIM

Diizenleme Tarihi ;27/09/2018

¢ Sartname Metni :

" 1.4-7,7-7,4-10, 4-15, 4-20, 4-30mm Biglilerinde olmahdir.
| 2, Embolizan ajan, etilen vinil alkol ve dimetil sulfoksil (DMSO) ile uyumiu olmalidir.
3. Yiiksek navigasyon kapasitesi ve kompliant okmalidir.

" 4. Saghk Bakanligm tarafindan yaynlanan giincel "Tibbi Cihaz Yonetmeligi" kapsammndaki tirtinler igin, SGK Ulusal Bilgi

- Bankasina kayitl, onayh bar-kod (EAN 13 uyumlu) numarasi birim bazinda malzemenin etiketi iizerinde bulunmaly, ady gegen

- ybnetmelik kapsam diginda yer alan malzemeler igin kalite belgesinin sunulmast zerunludur.

© 5, Malzemeler Saglik Bakanhg tarafindan yaymlanan giincel"Tibbi Cihaz Y6netmeligi"n de belirtilen gartlara uygun olmalidir.
| 6. Ambalajlar ayn: boyda dayanikli malzemeden imal edilmis olup kirik, ezik yamuk ambalaj olmayacak, etiket fizerinde

' giincel"Tibbi Cihaz Yénetmeligi"n de belirtilen bilgiler olacaktir,

© 7. Malzemeyi temin eden yiiklenici firma UBB ile ilgili yanhs veya eksik beyandan dolay: kurumun ugrayacag tim maddi manevi

zarardan sorumludur.

8. Firma ihalelerde degerlendirilmek iizere yeterli miktarda numune getirecektir.

SATINALMA BILGISINI OLUSTURAN
AD/BD/BIRIM

RADYOLOJI AD

SATINALMA BILGISINI OLUSTURAN
AD/BD/BIRIM SORUMLUSU

Dr.Ogr.Uyesi M.Fatih INECIKL

TARIH 27.09.2018 s
VE IMZA
. ay "
(*} istek yapitan hizmet, demirbag/sarf malzeme fle ilgili Satin Alma Bilgisi (Sartname) bu bitiimde belirtilir. Gé Eiir ise bu biltimde kag

sayfadan olustufunun belirtilmesi ve her sayfamn imzalanmas: kayd ile satin alma bilgisi bu forma eklenebilir.

Satin Alma Bilgisi olugturulurken satin ahnacak Britniin Szellikleri ve tasimas gereken gartlar agiklamr ve uygun ugu yerde asagidakileri ‘

icermelidir,

-Uriin onays, Prosedlirler, Stireg ve Donamm igin sartlar

-Personelin nitelifii icin sartlar
-Kalite ybnetim sartian
-Hizmetin tamm ve gerekleri

Bu Dokiiman Uludag Universitesi Rektorliigi'ne aittir. Bagkalar tarafindan kutlamlamaz ve gogaltilamaz. |




UU-SK BUTGE PLAN SATINALMA TEKNIK SARTNAME ORNEGI

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

I Lyl
Rev.No : 00 Rev.Tarihi

‘Malzeme Kodu { JENS05018 [KATETER, MIKRO, NOROVASKULER, AKIM YONLENDIRMELL,  SATINALMA BILGISI (SARTNAME) (*
ORGULU, DMSOQ UYUMLU & GR2017. ey
- Boliim Istem No ;59046

‘Sartname Kodu| 63782 [GIRISIMSEL RADYOLOJ Diizenleme Tarihi ;11/06/2018

Sartname Metni :
- 1. Mikrokateter, intravaskiiler uygulama igin uygun bir sistem olmahdr.
' 2, Mikrokateter 3 tabakali bir yapida olmahdir. En i¢te PTFE, ortada Tungsten spiral coil, digta poliiiretan M coat kaplama

olmalidir,

+ 3. Mikrokateter distalden 30mm boyunca altin koile sahip olmali, bdylece radyopasitesi yiiksek olmalidir,

o0~ Oy Lh

. Mikrokateterin en dis1 hidrofilik kaplamal olmahdir,

. 2.0 F mikrokateterin maksimum basinc1 750 psi,dead voliime ise 0,43ml olmahdir,

. 2.0 F mikrokateterin dis ¢ap1 proksimalde 2.7 F olmalidir,

. Mikrokateterin kullanim uzunlugu 2.0 F i¢in 130cm veya 150cm olmahdir,

. 2.0 ¥ Mikrokateterin 0.019"(0,49mm) genisligindeki i¢ limeni 0,016"(0,4 lmm} kilavuz tel ile uyumlu olmahdir.
9. Mikrokateter floroskopi altinda goritlebilir olmalidar.

. 10. Mikro kateterin ug¢ kismi yumusak ve atravmatik olmalidsr.

- 11. Mikrokateter tck tek ambalajlanmis steril paketierde olmali ve paket Ozerinde uluslararasi standartlara uygun slghleri, kod
; numatast, lot numarasi ve son kullanma tarihi belirtilmelidir.

i 12. Saglik Bakanhgm tarafindan yaymlanan giincel "Tibbi Cihaz Yénetmeligi" kapsamindaki tiriinler igin, SGK Ulusal Bilgi

* Bankasina kayitli, onayh bar-kod (EAN 13 uyumlu) numarasi birim bazinda malzemenin etiketi fizerinde bulunmah, adi gegen

yonetmelik kapsami disinda yer alan malzemeler ic¢in kalite belgesinin sunulmast zorunludur,
13. Malzemeler Saglik Bakanlig: tarafindan yayinlanan gitncel"Tibbi Cihaz Yénetmeligi"n de belirtilen sartlara uygun olmaldir,

* 14, Ambalajlar aym boyda dayamkli malzemeden imal edilmis olup kirk, ezik yamuk ambalaj olmayacak, etiket lizerinde

gitncel"Tibbi Cihaz Ydnetmeligi"n de belirtilen bilgiler olacaktir,

- 15, Malzemeyi temin eden yiiklenici firma UBB ile ilgili yanhs veya eksik beyandan dolayt kurumun ugrayacagi tim maddi manevi

zarardan sorumludur.

16, Firma thalelerde degerlendirilmek {izere yeterli miktarda numune getirecektir.

/ a2

_ ~ o O
SATINALMA BILGISINI OLUSTURAN RADYOLOJ AD €2 N T o0
AD/BD/BIRIM \ AP
SATINALMA BILGISINI OLUSTURAN O(,V'?@U;‘,\ D
AD/BD/BIRIM SORUMLUSU ATV

TARIH 11.06.2018 RS

VE iMzA

. g %
(*} Istek yapalan hizmet, demirbag/sarf malzeme ile ilgili Satin Alma Bilgisi (Sartname) bu biiliimde belirtilir, Gerek i@dr/is; bu biliimde kag
sayfadan olustugunun belirtilmesi ve her sayfanin imzalanmasi kayd ile safin alma bilgisi bu forma cklenehili

Satin Alma Bilgisi olusturulurken satin abnacak {irfinitn Szellikleri ve tasimas) gercken sartiar agtkianir ve nygun olflugu yerde asafidakileri
icermelidir,

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

-Personelin niteligi icin sartiar d

-Kalite yonetim sartlan

-Hizmetin tantmi ve gerekleri

Bu Dékiiman Uludag Universitesi Rektdrligi'ne aittir. Bagkalan tarafindan kullamlamaz ve gogaltilamaz.
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UU-SK BUTGE PLAN SATINALMA TEKNiK SARTNAME ORNEGI

Dok.Kodu : FR-YI:YD4 _________ ik Yay.Tarihi 27 Ekim 2008 Sayfa
1/1
Rev.No : 00 Rev.Tarihi
- Malzeme Kodu{ JENS05114 KATETER, MIKRO, NOROVASKULER, AYRILABILIR BALON SATINALMA BILGISt (SARTNAME) (*
GONDERIMI ICIN & GR2019 : Boliim istem No 59046
' Sartname Kodu 62309  [RADYOLOJI AD Diizenleme Tarihi :31/01/2018

. Sartname Metni :
1. Balonu yerlestirmeye ve balon tasima amagh 6zel tag;1y1c1 kateter 2,7 F lik gbvde ve giderek incelen ve daha esnek yapiya
- sahip 1,8 F ug yapisina sahip olmalidmr.
. 2. Kateterin ucunda balon yerlestirilmesini saglayan 6zel mikro tiip bulunmahdar, Kateter vzunlugu 165 cm olmahdur.
3. Kateter gergek akis kontrolllt olmaly, gok kiigitk kan akisi ile hareket yetenedi kazandiran 6zel pursil tiipten yapilmis olmalidir,
Ozel hydrospeed2 materyali ile hidrofilik kaplanmis olmahdar.
. Genel Sartlar:
- 1. Malzemeler ambarimiza siparig miktarlan kadar tam ve noksansiz olarak teslim edilecektir. Siparislerin bolinerek parcalar
' halinde teslim edilmesi ancak idarenin onayma baghdir.
| 2. Malzemelerin teslim yeri U.U.Doner Sermaye Saymanhig: Tip Fakiiltesi Tasiir Kayit Kontrol Birimi ambaridir. Malzemeler raf
' teslimi almacaktir.
3. Ambalajlar aym boyda dayanikli malzemeden imal edilmig olup kirik, ezik yamuk ambalaj olmayacak, etiket {izerinde glincel
© "Tibbi Cihaz Yénetmeligi"n de belirtilen bilgiler olacaktir.
4. Malzemeler teslim esnasinda en az 2 (iki) yil miath olmahdir. Uretim tarihi itibari ile iki y1ldan daha kisa miath firinlerde
- teslimat esnasmda ki Urlin Uretim tarihi, teslimat tarihinden en fazla ti¢ ay 6ncesi olmalidr.
5. Miadr yaklagan malzemeler igin, son kullanma tarihinden {i¢ ay dnce bildirilmek sureti ile uzun miatli olan malzemelerle
degistirmesi yiiklenici firma tarafindan saglanacaktir.
6. Malzemelerin firma tarafindan vaka bagt getirilip kullandirildign alimlar igin, giincel SUT hitkiimlerine aykm kullanim oldugu
durumlarda (endikasyon dig1 vb.), sorumluluk firmaya ait olup, SGK tarafindan yapilacak kesintiler firmamn alacaklarindan
+ mahsup edilecektir.
i 7. Saglik Bakanhig taratindan yaymlanan giincel "Tibbi Cihaz Yonetmelifi" kapsamindaki tiriinler i¢in, mevzuata gore uygulanan
! kayit sisteminde (TITUBB, UTS vb.) kayith ve onayl: bar-kod (EAN 13 uyumlu) numarasimm, birim bazinda malzemenin etiketi
i {izerinde bulunmasi zoruntudur,
¢ 8. Malzemeler Saglik Bakanhi tarafindan yaymlanan glincel "Tibbi Cihaz Ydnetmeligi"n de belirtilen sartlara uygun olmahdir,
L9, Malzemeyi temin eden yiiklenici firma, malzeme ile ilgili, mevzuata gore uygulanan kayit sistemindeki tiim tanmmlamalart
(TITUBB, UTS vb.) ife SUT kodu tanimlamalarindaki yanhs veya eksik beyandan dolay kurumun ugrayacag tlim maddi manevi
. zarardan sorumludur.
- 10, Teklif veren firma, ihalelerde degerlendirilmek fizere yeterli miktarda numune getirecektir.

S N STUMN RADYOLOIT AD - //i? O %>
SATINALMA BILGISINI OLU ” 02 00,0
AD/BD/BIRIM R A V/)/Qﬁ:@&}&% ®°
SATINALMA BILGISINI OLUSTURAN O - VL0
ADIEQIBiRiM SORUMLUSU (% {‘é{'%\tko e,é(j
TARIH ' ' 31.01.2018 /G'TQ ~ AT
VE IMzA &

(*) istek yapilan hizmet, demirbas/sarf malzeme ile ilgili Satin Alma Bilgisi (Sartname) bu bliimde belirtilir. se bu bbliimde kag

sayfadan olustugunun befirtilmesi ve her sayfamu imzalanmasi kaydi ile satin alma bilgisi bu forma eklenebili

Satm Alma Bilgisi olusturulurken safin almacak lirlintin dzellikleri ve tasimas: gereken sartiar agklamir ve uygup oldugu yerde asagirdakileri
icermelidir,

-Uriin onay, Prosedilrier, Siirec ve Donamm icin sartlar

-Personclin niteligi igin sartlar s

-Kalite ydnetim sartlan

-Hizmetin tamm ve gerekleri

Bu Dokiiman Uludag Universitesi Rektorliigine aittir. Bagkalar: tarafindan kullamlamaz ve gogaltilamaz.




UU-SK BUTGE PLAN SATINALMA TEKNIK SARTNAME ORNEGI

Dok.Kodu : FR-YLY-04 fik Yay.Tarihi 27 Ekim 2008 Sayfa
) 1/2
Rev.No : 00 Rev.Tarihi
| Malzeme Kodu { JENS05019 |KATETER, MIKRO, NOROVASKULER, DMSO UYUMLU, SATINALMA BILGIiSE (SARTNAME) (*

AYRILABILEN UCLU (15:0.3MM ALTE) & GR2018 Béliim Istem No £ 50046

“Sartname Kodu 59229  RADYOLOJI AD Diizenleme Tarihi :12/07/2017

Sartname Metni :

i Asagidaki konfigiirasyonlardan birine tekhif verlleblhr
© A) Konfiglirasyon 1

1. Kateter Micro braiding teknigi ile 6riilmiis olmalidir. Ozel hydrospeed2 kaplamasi ile ¢ok kaygan ve esnek davranabilmelidir.
2. Fuse Cath adli distal ug b6kimii , embolizasyon strasinda olugabilecek yapisma ve sikisma durumlarinda 1,5 cm - 2,5¢m - 3,5cm

i - 4,5cm distal ug kontroliii bir sekilde ayrilip kurtulabilme 6zelligine sahip olmalidar.

3. Kateter distal ug boliimti 1,2 F veya 1,5 F ve i¢ ¢cap1 0,2 mm olmalidir,

" 4. Kateterin ayrilabilir dzelligi bulunan distal ug bslimiinde , aynilma noktas: ve kateterin reflu noktasim kontrol edebilmek

amach yerlestirilmis toplam 3 adet marken bulunmalidir,
5. Kateter , 3 farkh materyal yapisma sahip olmali , 28 cm'ik bilim 8rgii destekli ve akim ile ilerieyebilen ¢ok esnek , sonraki 15
cm'lik bolitm orta sertlikte , diger proksimal yerindeki 120 cm'lik bolim ise sistemi daha iyi kontrol edilebilmek amaci ile sert bir

" yapiya sahip olmalidir.
I 6. Kateterin toplam uzunlugu en az165 cm en cok 190 ¢cm olmahdr,
. 7. Kateterin ucunun bozulma risklerini ortadan kaldirmak igin sistem steel 0.007 inch veya 0.008 inch 6zel kilavuz teli ile beraber

set halinde bulunmalidir,
8. Kateterin DMSO uyumlulugu onaylanmis ve belgelenmis olmalidir.
9. Kateterler, steril ve orijinal ambalajmda teslim edilmelidir,

- B} Konfiglirasyon 2
I. MIKROKATETER, SIVI EMBOLIZAN AJAN ENJEKSIYON ISLEMLERI ICIN OZEL OLARAK TASARLANMIS
. OLMALIDIR.

2. KATETER, EMBOLIZASYON AJAN ISLEMLERINDE, ENJEKSIYON SURESINI UZATMAK AMACIYLA MEKANIK
AYRILMA MEKANIZMASINA SAHIP OLLMALIDIR.

3. KATETER, ISLEMIN GUVENILIRLIGINI SAGLAMAK AMACIYLA HIC BIR SEKILDE DIMETIL SULFOKSIT ILE
ETKILESIME GECMEMELIDIR.

4. KATETER, USTUN NAVIGASYON KABILIYETI VE MAKSIMUM DAYANIKLILIK SAGLAMAK AMACIYLA
- PASLANMAZ CELIK VE VE NIKEL TITANYUM ALASIM TELLERLE TAMAMEN ORGULENMIS OLMALIDIR.

5. KATETER, IYI NAVIGASYON SAGLAMAK VE IYI KILAVUZ TEL ETKILESIMI ICIN PTFE VE HIDROFILIK

- KOMBINASYONU LE KAPLI OLMALIDIR,

6. KATETERIN UC KISMI, ULTRA YUMUSAK OLMALIDIR.

- 7. KATETER, MAKSIMUM 0.010" KILAVUZ TEL UYUMLU OLMALIDIR.

8. KATETER, DISTAL BOLGEDEK{ LEZYONLARA ULASABILMESI ICIN 165 CM KULLANIM UZUNLUGUNA SAHIP
OLMALIDIR.

9. KATETER, 0.013" IC LUMEN GENISLIGINE SAHIP OLMALIDIR.

t 10. KATETER, 5F KILAVUZ KATETER UYUMLU OLMALIDIR,
i 11. KATETER, 1.5CM , 3CM VE 5 CM MEKANIK AYRILABILIR UC SECENKLERINE SAHIP OLMALIDIR.
. 12, KATETER UZERINDE IKI ADET RADYOOPAK ISARET BANDI BULUNMALIDIR.

13. KATETER, 2.7 FRENCH PROXIMAL DIS CAPA, 1.5 FRENCH DISTAL UC IC CAPINA SAHIP OLMALIDIR.

- 14. KATETER MAXIMUM 100 PSI/ 690kPa BASINCA DAYANIKL! OLMALIDIR.

15. KATETER AMBALAIJI ICINDE EMBOLIZAN AJAN ENJEKSIYON ADAPTORU DAHIL OLMALIDIR,

- 16, KATETER, CE ONAYLI OLMALIDIR.

: V7. KATETER AMBALAJI UZERINDE SON KULLANIM TARIHI, STERILIZASYON SEKLI VE SAKLAMA KOSULLARI
. BELIRTILMIS OLMALIDIR.

18, Katatere uyumiu 0.008 ing mikro kilavuz teli birlikte verilmelidir.

" Genel Sartlar

I. Malzemeler ambarimiza siparis miktarlar1 kadar tam ve noksansiz olarak teslim edilecektir. Sipariglerin béliinerck pargalar

© halinde teslim edilmesi ancak idarenin onayina baghdir.

2. Malzemelerin firma tarafindan vaka bagi getirilip kullandirildig1 alunlar igin, endikasyon dis1 kullanim oldugu durumtarda

. sorumluluk firmaya ait olup, SGK tarafindan yapilacak kesmtller firmanm alacaklarmdan mahsup edilecektir.
- 3. Malzemeler teslim esnasinda en az 2 (iki) y1l miath olmalidir. Uretim tarihi itibari ile iki vildan daha kisa miath iirinferde -
~ teslimat esnasmda ki tirtin firetim tarihi, teslimat tarihinden en fazla ti¢ ay tncesi olmalidir.

- 4. Malzemelerin son kullanma tarihinden fi¢ ay 6nce bildirilmek sureti ile uzzm miath olan malzemelerle degistirmesi yiiklenici
. firma tarafindan saglanacaktir,

Bu Dokiiman Uludag Universitesi Rektorligirne aittir. Baskalari tarafindan kullanilamaz ve gogaltilamaz.
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5. Saglik Bakanhg tarafindan yaymlanan giincel "Tibbi Cihaz Yonetmeligi" kapsammdaki triinler igin, SGK Ulusal Bilgi
Bankasina kayithi, onayli bar-kod (EAN 13 uyumlu) numaras birim bazinda malzemenin etiketi {izerinde bulunmali, ad1 gegen
ynetmelik kapsamu diginda yer alan malzemeler igin katite belgesinin sunulmasi zorunludur,

~ 6. Malzemeler Saglik Bakanhg| tarafindan yaymlanan gincel "Tibbi Cihaz Ytnetmeligi"n de belirtilen sartlara uygun olmahdir,

- 7. Malzemelerin teslim yeri U.U.Déner Sermaye Saymanlig: Tip Fakiiltesi Tagiir Kayit Kontrol Birimi ambaridir, Malzemeler raf

* teslimi almacaktir,

| 8. Ambalajlar ayni boyda dayanikli malzemeden imal edilmis olup kirik, ezik yamuk ambalaj olmayacak, etiket iizerinde giincel

|
} "T'1bbi Cihaz Yonetmeligi"n de belirtilen bilgiler olacaker.
|

| 9. Malzemeyi temin eden yiiklenici firma UBB ile ilgili yanhs veya eksik beyandan dolay1 kurumun ugrayacag tim maddi manevi

¢ zarardan sorumludur.

| 10, Firma ihalelerde deperlendirilmek tizere yeterli miktarda numune getirecektir.

SATINALMA BILGISINI OLUSTURAN
AD/BD/BIRIM

RADYOLOII AD

SATINALMA BILGISINI OLUSTURAN
AD/BD/BIRIM SORUMLUSU

TARIH
VE imza

(*) istek yapuan hizmet, demirbag/sarf malzeme ile ilgili Satin Alma Bilgisi (Sartname) bu bolimde belirtilir.\Ge Me bu bliimde kag

sayfadan olustufunun belirtilmesi ve her sayfamn imzalanmas kayd ile satin alma bilgisi bu forma eklenebiliy.

3
Satin Alma Bilgisi olusturulurken sztm alimacak firiindin dzellikleri ve tagimas) gercken gartlar agiklamr ve uygyn dldufu yerde agafdakileri F

icermelidir.

-Uriin onay1, Prosedlirler, Slireg ve Donamim igin sartlar

~Personelin niteligi i¢in sartlar
-Kalite ybonetim sartlar
~Hizmetin tanimu ve gerekleri

Bu Dokiiman Uludag Universitesi Rektorliigi'ne aittir. Bagkalan tarafindan kutlamlamaz ve gogaltilamaz. 1




UU-SK BUTGE PLAN SATINALMA TEKNIK SARTNAME ORNEGI

Dok.Kodu : FR-YLY-04 {lk Yay.Tarihi : 27 Ekim 2008 Sayfa

1/,?

Rev.No : 00 Rev.Tarihi

AYRILABILEN UCLU (ID:0,3MM VE USTU) & GR2018 Bolim istem No 159046

Malzemé Kodu ':’ 'J’ENSOGMO KATETER, MIKRO, NOROVASKULER, DMSO UYUMLU, SATINALMA BILGISI (SARTNAME) (*

‘Sartname Kodu| 61560  [RADYOLOJI AD Diizenleme Tarihi :13/12/2017

¢ Sartname Metni :

Sartname Metni:
t 1. Mikrokateter, s1ivi embolizan ajan enjeksiyon iglemleri i 1g:m 8zel olarak tasarlanmg olmalidir.
. 2. Kateter, embolizasyon islemlerinde, enjeksiyon siiresini nzatmak amaciyla mekanik ayrilma mekanizmasma sahip olmalidir,

| 3. Kateter, iglemin giivenilirligini saglamak amaciyla higbir sekilde dimetil stilfoksit ile etkilesime gegmemelidir.
" 4, Kaleter, Uistln navigasyon kabiliyeti ve maksimum dayaniklilik saglamak amaciyla paslanmaz ¢elik nikel titanyum alagim tellerle

- tamamen Srglilenmis olmahdir.

© 5, Kateter, iyl navigasyon saglamak ve iyi kilavuz tel etkilesimi i¢in PTFE ve hidrofilik kombinasyonu ile kaph olmalidur.
" 6. Kateterin ug kismi ultra yumagak olmalidir.

. 7. Kateter, maksimum 0.010" klavuz tel ile uyumlu olmalidir.

8. Kateter, distal bolgedeki lezyonlara ulagabilmesi igin 165 cm kullamim vzunliguna sahip ulmahdir,

9. Kateter, 0.013" i¢ limen genigligine sahip clmahdir.

10. Kateter, 5f kilavaz kateter ile uyumiu olmahdir.

11, kateter, 1.5,3 ve5 cm mekanik ayrilabilir ug segeneklerine sahip olmahdir.

12. Kateter lizerinde iki adet radyoopak isaret band1 bulunmahdir.

13. Kateter 2.7" proxamal dig ¢apa 1.5" distal u¢ ig ¢aapina sahip olmahdur.

14. Kateter maksimum 100PSI/690 PA basinca dayanikli olmahdir,

15. Kateter ambalaj: icinde embolizan ajan enjeksiyon adapttrii dahil olalidir.

16, KateterAmbalaji tizerinde son kullanim tarihi, sterilizasyon sekli ve saklama kogullar belirtilmis ve CE onayli olmalidir,
17. Malzemeler ambarimiza siparig miktarlan kadar tam ve noksansiz olarak teslim edilecektir, Sipariglerin boltinerek pargalar
halinde teslim edilmesi ancak idarenin onayma baghdur.

. 18, Malzemelerin teslim yert U.U.Doner Sermaye Saymanhg Tip Fakitltesi Taginir Kayit Kontro! Birimi ambaridir. Malzemeler
¢ raf teslimi alinacaktir.

- 19. Ambalajlar ayni boyda dayanikli malzemeden imal edilmis olup kirik, ezik yamuk ambalaj olmayacak, etiket tizerinde giincel

: "Tibbi Cihaz Ydnetmeligi"n de belirtilen bilgiler olacakuir.

20. Malzemeler teslim esnasinda en az 2 (iki) yil miath olmalidir. Uretim tarihi itibari ile iki yildan daha kisa miath triinlerde
teslimat esnasinda ki firiin {iretim tarihi, teslimat tarihinden en fazla ii¢ ay 6ncesi olmalidir.
21. Miad1 yaklasan malzemeler igin, son kullanma tarihinden ii¢ ay tnce bildirilmek sureti ile uzun miath olan malzemelerle

. degistirmesi yiiklenici firma tarafindan saglanacaktir.

~ 22. Malzemelerin firma tarafindan vaka bas: getirilip kullandirildig1 ahmlar igin, giincel SUT hukumlerme aykir: kultanim oldugu
- durumlarda (endikasyon dis1 vb.), sorumluluk firmaya ait olup, SGK tarafindan yapilacak kesintiler firmanm alacaklarindan

- mahsup edilecektir.

23. Saglik Bakanligi tarafindan yaymlanan giincel "Tibbi Cihaz Y8netmeligi" kapsammdaki Grtinler igin; mevzuata gore uygulanan
. kayt sisteminde (TITUBB, UTS vb.) kayith ve onayli bar-kod (EAN 13 uyumlu) numarasinin, birim bazmda malzemenin etiketi

. lizerinde bulunmas1 zorunludur.
© 24. Malzemeler Saghk Bakanlip1 tarafindan yaymlanan giince! "Tibbi Cihaz Yonetmeligi™n de belirtilen sartlara uygun olmalidir,

© 25. Malzemeyi temin eden yiklenici firma, malzeme ile ilgili, mevzuata gre uygulanan kayit sistemindeki tim tanimlamalari
‘ (TITUBRB, UTS vb,) ile SUT kodu tanumlamalarindaki yanhs veya eksik beyandan dolayi kurumun ufrayacag) tim maddi manevi

zarardan sorumludur.
26, Teklif veren firma, jhalelerde degerlendirilmek iizere yeterli miktarda numune getirecektir:

e —
SATINALMA BILGISINI OLUSTURAN RADYOLOJ AD < 0
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Bu Dokiiman Uludag Universitesi Rektorliigine aittir. Bagkalar: tarafindan kullamlamaz ve gogaltilamaz.
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UU-SK BUTGE PLAN SATINALMA TEKNIK SARTNAME ORNEGI

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

Rev.No : 00 Rev.Tarihi

'"'Mé'lz'éhié”Kodu: JENS05245 |KATETER, MIKRO, NOROVASKULER, ORGULU, 0.021 INCH ALTI SATINALMA BILGiSi (SARTNAME) (*

((DISTAL CAPI 1,9F VE USTU) & GR2014 Bikiim istem No +50046

. Sartname Kodu 66524 GIRISIMSEL RADYOLOJI Diizenleme Tarihi 04/}0/2018

: Sartname Metni :

1. Mikrokatater, intrakranyal kullanimlar i¢in dzel olarak iiretilmis olmahdur.

2. Coil, stent, akmm yonlendirici, DMSO igeren yitksek yogunluklu, diisiik yogunlukiu, non-adhesiv sivi embolizan gibi tedavi edici
iirlinterin génderilebilmesi igin gerekli uygun teknik Szelliklere sahip olmalidir.

3. Dis ylizeyi damar iginde rahat atravmatik ilerleyebilmesi agismdan hidrofilik kaph olmahdir,

i 4, g ylizeyi gonderilen malzemenin siirtinmeden ilerleyebilmesini saglamak amaciyla teflon materyal kaph olmalidir.

: 5. Floroskopi altinda goriintirliliigiinti artrmak ve gonderilen tedavi edici malzemelerin pozisyonlandirtimasim dogru olarak
i yapabilmesi i¢in kataterin distal ucunda iki adet platin iridium marker bulunmalidir.

o 6. Kink olmay1 ve kirilmayi dnleyici paslanmaz ¢elik sarmal tel ile gliglendirilmis ofmalidir,

7.10, 14, 18, 27, ¢ap segenekleri bulunmalidir.

8. 10 ¢ap igin 1.7 F, 14 ¢ap i¢in 1.9 F , 18 cap i¢cin 2.3 F, 27 ¢ap i¢in 2.8 F distal kahinhga sahip olamalidir.

9. Mekanik thrombus ¢rkarma iglemleri igin uygun teknik dzellikte olmalidir,

10. Sagiik Bakanligin tarafindan yaymlanan giincel "Tibbi Cihaz Yonetmeligi" kapsamimdaki iiriinter i¢in, SGK Ulusal Bilgi
Bankasina kayith, onayli bar-kod (EAN 13 uyumlu) numarast birim bazinda malzemenin etiketi {izerinde bulunmali, ad1 gecen
yonetmelik kapsam: diginda yer alan malzemeler igin kalite belgesinin sunulmast zorunludur.

11. Malzemeler Saghk Bakanhgi tarafindan yaymlanan giincel"Tibbi Cihaz Yonetmeligi"n de belirtilen gartlara uygun olmalhidr,
12. Ambalajlar aym boyda dayanikl malzemeden imal edilmis olup kirik, ezik yamuk ambalaj olmayacak, etiket Gizerinde

- glincel"Tibbi Cihaz Yonetmeligi"n de belirtilen bilgiler olacaktir.

13. Malzemeyi temin eden yitklenici firma UBB ile ilgili yanlis veya eksik beyandan dolay: kurumun ugrayacag: tiim maddi manevi
zarardan sorumiudur,

| 14, Firma ihalelerde degerlendirilmek Uzere yeterli miktarda numune getirecektir.
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(*} istek yaptan hizmet, demirbas/sarf malzeme ile ilgili Satin Alma Bilgisi (Sartname) bu bbliimde bel ekh giiriililr ise bu bbliimde kag
sayfadan olustufunun belirtilmesi ve her sayfanm imzalanmasi kayds ile satin alma bilgisi bu forma eklen h

Satin Alma Bilgisi elugturulurken satin alinacak triinitn dzellikleri ve tagimas: gereken sartlar a¢iklanir ve uygnn olduu yerde asafidakileri
igermelidir,

<{Iriin onays, Prosediirler, Stirec ve Donamm igin sartlar

-Personelin niteligi icin sartlar 3

-Kalite ybnetim sartlan

-Hizmetin tanim ve gerekleri

Bu Dokitman Uludag Universitesi Rektorligiine aittir. Baskalan tarafindan kullamlamaz ve ¢ogaltilamaz.




UU-SK BUTGE PLAN SATINALMA TEKNIK SARTNAME ORNEGI

Dok.Kodu : FR-YLY-04 llk Yay.Tarihi 27 Exim 2008 Sayfa

1 /?
Rev.No : 00 Rev.Tarihi

© Malzeme Kodu JENS06142 | KATETER, MIKRO, NOROVASKULER, ORGULU, 0.021 INCH ALTI  SATINALMA BILGISI (SARTNAME) {*

g)é};§o?fNEK VE AKIM CEVIRICE STENT ILE KULLANILABILIR) Boliim istem No 150046

" Sartname Kodu | 61561 §RADYOL0H AD Diizenleme Tarihi :13/12/2017

. Sartname Metni :
Sartname Metni:
1. Mikrokateter 150 ¢m uzuntukta ve ¢ift marksrli (isaretleyici) olmalidir.,
2. Kateter i¢ Himeni §,021" (0,43mm) olmahdi.
3, Mikrokateter yiiksek tortiosik ve stenotik damarlarm gegilebilmesi amaciyla proksimal safti
: 2,5F den distal saft1 2,0F¢ kadar incelen diisiik profil yapisma ve distalde 11 cm’lik esnek
| (flexible) kisma sahip olmalidur.
4. Kateter i¢ limeni 0,017 (0,43mm) olmahidur.
. 5. Mikrokateter yliksek tortiosik ve stenotik damarlarin gegilebilmesi amaciyla proksimal saft
2,4F {0,80mm) den distal saft1 1,7F (0,56mm) e kadar incelen diigiik profil yapisina ve distalde
11 em’lik esnek (flexible) kisma sahip olmalhidir.
. 6. Mikrokateterhidrofilik kapli olmalidir.
7. Mikrokateter DMSO uyumlu olmalidir.
8. Mikrokateterin ug kismi buharda sekillendirilebilir yapida olmalidir.
- 9, Mikrokateter tanisal ve tedaviamagh ajan(lar) génderime uygun oimalidir,
- 10. Mikrokateter iginden kullamlan inflizyon basme1 300 psi kadar dayanikl olmalidir.
* 11. Mikrokateter, steril tekli, orijinal ambalajinda olmahdr.
! 12, Mikrokateter ambalaji tizerinde son kullanma tarihi ve sterilizasyon gekli belirtilmig olmahdar.
© 13. Malzemeler ambarumiza siparis miktarlar1 kadar tam ve noksansiz olarak teslim edilecektir, Sipariglerin bolinerek parcalar
. halinde teslim edilmesi ancak idarenin onayma bagldir.
* 14. Malzemelerin teslim yeri U.(J.Ddner Sermaye Saymanlii Tip Fakilltesi Taginir Kayit Kontrol Birimi ambaridir. Malzemeler
' raf teslimi almacaktir,
© 15. Ambalajlar ayn1 boyda dayanikh malzemeden imal edilmis olup kirik, ezik yamuk ambalaj olmayacak, etiket iizerinde giincel
" "Tibbi Cihaz Yonetmeligi"n de belirtilen bilgiler olacaktir,
" 16. Malzemeler teslim esnasmda en az 2 (iki) y1l miatli olmalidir. Uretim tarihi itibari ile iki yildan daha kisa miath tirtinlerde
. teslimat esnasinda ki {irlin {iretim tarihi, teslimat tarihinden en fazla ti¢ ay &ncesi olmalidr.
17. Miadt yaklagan malzemeler igin, son kullanma tarihinden ig ay 6nce bildirilmek sureti ile uzun miath olan malzemelerle
- degistirmesi yiiklenici firma tarafindan saglanacaktir.
- 18. Malzemelerin firma tarafindan vaka bag: getirilip kullandirildig1 ahmlar igin, giincel SUT hitkiimlerine aykir kullanim oldugu
durumlarda (endikasyon digi vb.), sorumluluk firmaya ait olup, SGK tarafindan yapilacak kesintiler firmanin alacaklarmdan
; mahsup edilecektir.
{ 19. Saglik Bakanli: tarafindan yaymlanan giincel "Tibbi Cihaz Yonetmehgl“ kapsammdaki iriinler igin, mevzuata gdre uygulanan
kayit sisteminde (TITUBB, UTS vb.) kayith ve onayh bar-kod (EAN 13 uyumlu) numarasinn, birim bazinda malzemenin etiketi
| iizerinde bulunmasi zorumludur,
20. Malzemeler Saghk Bakanhg tarafindan yaynlanan giincel "Tibbi Cihaz Yonetmeligi"n de belirtilen sartlara uygun olmalidur.
b 21, Malzemeyl temin eden yiiklenici firma, malzeme ile ilgili, mevzuata gore uygulanan kayit sistemindeki tiim tanimlamalar
" (TITUBB, UTS vb.) ile SUT kodu tanimlamalarindaki yanhs veya eksik beyandan dolay1 kurumun ugrayacagl tiim maddi manevi
zarardan sorumlbudur.

22. Teklif veren firma, ihalelerde degerlendirilmek tizere yeterli miktarda numune getirecektir. /
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Bu Dokiiman Uludag Universitesi Rektorliigii'ne aittir. Bagkalar tarafindan kullamlamaz ve ¢ogaltilamaz.
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- Malzeme Kodu

JENS06143 [KATETER, MIKRO, NOROVASKULER, ORGULU, 0.021 INCH ALTI
(DISTAL CAP! 1,9F ALTI) & GR2014

SATINALMA BiLGISI (SARTNAME) (*

Boliim Istem No  :59046

Sartnéme Kodu

61549 RADYOLOJI AD

Diizenleme Tarihi :12/12/2017

. Sartname Metni ;

SARTNAME METNI;

1. Microkateterin Proksimal Dig Cap1 2.4F, Distal Dig'Capt 1.7F ve I¢ Capr proksimalden distale degismez tiniform olarak 0.0165

inch olmalidir,
- 2. Mikrokatater 0.016 inch'e kadar bittiin kilavuz tellerle ¢alisabilmelidir.
3. Mikrokataterin Saft Uzunlugu 150 cm olmahdir. Bunun 142 santimlik boliimi iniform sekilde yavas yavas 2.4F'den 1.7F'e
azalmali, distal 6cm si ise 1.7F olmaldrr,
4. Mikrokateter Braided ve 3kat paslanmaz ¢elik tel 6rgiilii olmalidzr,

. 5. Mikrokateterin distal 100cm beyin damarlarinm iginde daha rahat hareket edebilsin diye kayganh@ artine 3 kat 6zel Hydrolene

| hidrofilik kapl olmalidir. Proksimaldeki 50 santimlik b&ltim hidrofilik kaplt olmamahidir ve béylece doktorun mikrokateterin
© manipiilasyonunu kolaylagtirmalidir.
- 6. Mikrokataterin i¢ ¢api, tamamen kilavuz tellerin ve embolik malzemenin iginden gegigini ve akiskanligim kolaylagtirmak igin
Teflon-PTFE kaph olmalidr.
7. Microkateterin Hub't seffaf olmali, bdylece icinden gonderilen embolik malzemelerin durumunu viztiel olarak kontrol
- edebilebilmesine izin vermelidir.
. 8. Mikrokataterin 45 derece, 90 derece, J ve C gibi dnceden gekil verilmis (pre-shaped) alternatifieri olmahdir,
9. Mikrokaterin ucuna buharla sekil verilebilmelidir. Bunun igin gerekli aksesuar Buharla Sekil Verme Teli (Steam shaping

. mandrel) paketin i¢inden steril olarak ¢ikmalidr,

. 18. Malzemelerin firma tarafindan vaka bag1 getirilip kulflandirildigs alimlar igin, giincel SUT hiiktimlerine aykirt kullanim oldugu

10. Mikrokateterin Ozerinde ayrilabilir coil sistemiyle kullanilabilmesi igin proksimal ve distal olarak 2(iki) adet fluoroskopi
esnasmnda gozitken Radiopak Marker bulunmalichr. Bu iki marker arasindaki mesafe 3.00[Simge].05¢m olmalidir.,
11. Mikrokataterler tek tek, disposable ve kullanima hazir steril ambalajinda sunulmahdir.
. 12. Son kullanma tarihi Gretim tarihinden itibaren 2 yil, teslim tarihinden itibaren 1 yil olmalidur,
13. Malzemeler ambarimiza siparis miktartar1 kadar tam ve noksansiz olarak teslim edilecektir, Sipariglerin béliinerek parc;alar
- halinde teslim edilmesi ancak idarenin onayina baghidir.
14, Malzemelerin teslim yeri U.U.Diner Sermaye Saymanhg Tip Fakiltesi Tagmur Kayit Kontrol Birimi ambaridir, Malzemeler
raf teslimi alinacaktir,
15. Ambalajlar aym boyda dayanikli malzemeden imal edilmis ol up kirik, ezik yamuk ambalaj olmayacak etiket tizerinde glincel
"Tibbi Cihaz Ydnetmeligi"n de belirtilen bilgiler olacaktir.
16. Malzemeler teslim esnasinda en az 2 (iki) y1l miath ofmalidir. Uretim tarihi itibari ile ki yildan daha kisa miath tirfinlerde
_ teslimat esnasinda ki Griin Uretim tarihi, teslimat tarihinden en fazla li¢ ay 6ncesi olmahdir. '
~ 17. Miad yaklasan malzemeler igin, son kullanma tarihinden g ay 6nce bildirilmek sureti ile uzun miatli olan malzemelerle
‘ degistirmesi yitklenici firma tarafindan saglanacaktir.

" durumlarda (endikasyon digi vb.), sorumluluk firmaya ait olup, SGK tarafindan yapilacak kesintiler firmamin alacaklarindan

mahsup edilecektir.
¢ 19, Saglik Bakanlig) tarafindan yayinlanan giincel "Tibbi Cihaz Y8netmeligi" kapsammdaki tirlinler i¢in, mevznata gbre uygulanan

kayit sisteminde (TITUBB, UTS vb.) kayitli ve onayh bar-kod (EAN 13 uyumlu) numarasimin, birim bazinda malzemenin etiketi
tizerinde bulunmast zorunludur. .
20. Malzemeler Saglik Bakanlig: tarafindan yayinlanan giincel "Tibbi Cihaz Ydnetmeligi™n de belirtilen sartlara uygun olmalidir,
21. Malzemeyi temin eden yiiklenici firma, malzeme ile ilgili, mevzuata gore uygulanan kayit sistemindeki tim tanimlamalar:

(TITUBB, UTS vb.) ile SUT kodu tanimlamalarindaki yanhs veya eksik beyandan dolay1 korumun ugrayacagi tiim maddi manevi

- zarardan sorumludur.
. 22, Teklif veren firma, ihalelerde degerlendirilmek fizere yeterli miktarda numune getirecektir.
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Bu Dokiiman Uludag Universitesi Rektorltigi'ne aittir. Bagkalar1 tarafindan kullanilamaz ve gogaltilamaz.
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"Malzeme Kodu | JENS05196 |KATETER, MIKRO, NOROVASKULER, ORGULU, 0.021-0,028 INCH SATINALMA BILGISI (SARTNAME) (*
: & GR2015 Boliim istem No ;59046
| Sartname Kodu| 66525  (GIRISIMSEL RADYOLOIJI Diizenleme Tarihi :04/10/2018

: Sartname Metni :
- 1. Tastyics kateterin distal ucu 2.4 F ,proksimal kisru 2.7 F. olmalidir,
2. Kateterin uzuniugu 150 cm olmalidir. o
3. Kateterin i¢ limeni 0,021 inch olmaldir.
4. Kateter ¢ift drgiild ve esnekligi saglamak amact ile ¢ok sayida gegis b&lgesine sahip olmalidir.
5. Saghk Bakanhgin tarafindan yayimlanan glincel "Tibbi Cihaz Yonetmeligi” kapsamindaki {iriinler igin, SGK. Ulusal Bilgi
~ Bankasina kayith, onayh bar-kod (EAN 13 uyumlu) numaras: birim bazmda malzemenin etiketi iizerinde bulunmal, ad: gegen
- yonetmelik kapsami diginda yer alan malzemeler igin kalite belgesinin sunulmast zorunludur,
. 6. Malzemeler Saglik Bakanhg tarafindan yaymlanan giincel"Tibbi Cihaz Yonetmeligi'n de belirtilen sartlara uygun olmahdir.
© 7. Ambalajlar aym boyda dayanikhi malzemeden imal edilmig olup kirik, ezik yamuk ambalaj olmayacak, etiket iizerinde
glincel"Tibbi Cihaz Y6netmeligi'n de belirtilen bilgiler olacaktir.
- 8. Malzemeyi temin eden yiklenici firma UBB ile ilgili yanhg veya eksik beyandan dolay: kurumun ugrayacag tim maddi manevi
. zarardan sorumludur,
' 9. Firma ihalelerde degerlendirilmek iizere yeterli miktarda numune getirecektir.
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(*) istek yapilan hizmet, demirbag/sarf malzeme ile ilgili Satin Alma Bilgisi (Sartname} bu bbliimde befirtilir. 2 i ise’bu btliimde kag

sayfadan olugtugunun belirtilmest ve her sayfamn imzalanmas: kayd: ile satin alma bilgisi bu form# eldenebilir.

Satin Alma Bilgisi olugturulurken satin aliacak firtiniin Szellikleri ve tasimas: gereken sartlar agiklamir ve uygun oldugu yerde agaBidakileri
tcermelidir.

-Uriin onayi, Prosediirler, Siire¢ ve Donamm igin sartiar

-Personelin niteligi icin sartlar ®

-Kalite yonetim sartlan

-Hizmetin tanim ve gerekleri

Bu Diokiiman Uludag Universitesi Rektorliigii'ne aittir. Bagkalar: tarafindan kullamlamaz ve gogaltilamaz.
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: /1

: Rev.No : 00 Rev.Tarihi

%

Malzeme Kodu { JENS05244 KATETER, MIKRO, NOROVASKULER, ORGULU, 0.021-0.028 SATINALMA BILGISI (SARTNAME) (*

INCH(DMSO UYUMLU) & GR2015 Bolim istem No - 50046

'Sartname Kodu| 66526  |GIRISIMSEL RADYOLOJ Diizenleme Tarihi :04/10/2018

© Sartname Metni :

1. Mikrokatater, intrakranyal kullammmlar igin 6zel olarak firetilmis olmalidr,
2. Coil, stent, akim ydnlendirici, DMSO igeren yiiksek yogunluklu, dusiik yogunluklu, non-adhesiv sivi embolizan gibi tedavi edici

* Uriinlerin gonderilebilmesi igin gerekli uygun teknik dzelliklere sahip olmalidir,

3. Dng ylizeyi damar iginde rahat atravmatik ilerleyebilmesi agisindan hidrofilik kaph olmalidir.

4. Ig yiizeyi gonderilen malzemenin siirtiinmeden ilerleycebilmesini saglamak amaciyla teflon materyal kaph olmahdir.

5. Floroskopi altinda goriiniirlilugiind artirmak ve génderilen tedavi edici malzemelerin pozisyonlandirilmasmi dogru olarak
yapabilmesi igin kataterin distal ucunda iki adet platin iridium marker bulunmalidur,

6. Kink olmay1 ve kirilmay1 8nleyici paslanmaz ¢elik sarmal tel ile giiclendirilmis olmalidr.

7. 10, 14, 18, 27, cap segenekleri bulunmalidar,

8. 10capigin 1.7F, 14 gap icin 1.9F , 18 ¢ap i¢in 2.3 F, 27 ¢ap igin 2.8 F distal kalinhga sahip olamalidir.

. 9. Mekanik thrombus ¢ikarma islemleri igin uygun teknik zellikte olmalidir.
- 10. Saghk Bakanligm tarafindan yayimlanan giincel "Tibbi Cihaz Yonetmeligi" kapsamindaki iiriinler i¢in, SGK Ulusal Bilgi

Bankasina kayitl, onayl bar-kod (EAN 13 uyumlu) numaras: birim bazinda malzemenin etiketi iizerinde bulunmal, ad: gegen
yonetmelik kapsamm dismnda yer alan malzemeler igin kalite belgesinin sunulmasi zoruntudur.

11. Malzemeler Saghk Bakanlig1 tarafindan yaymlanan giincel"Tibbi Cihaz Y6netmeligi™n de belirtilen sartlara uygun olmalidur,
12. Ambalajlar ayni boyda dayanikli malzemeden imal edilmis olup kirik, ezik yamuk ambalaj olmayacak, etiket tizerinde

. glincel"T1bbi Cihaz Yonetmeligi"n de belirtilen bilgiler olacaktir,
' 13. Malzemeyi temin eden ytiklenici firma UBB ile ilgili yanhg veya eksik beyandan dolay1 kurumun ugrayacag tiim maddi manevi

zarardan sorumludur,

. 14, Firma ihalelerde degerlendirilmek Uzere yeterli miktarda numune getirecektir.
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(*) lstek yapiar hizmet, demirbag/sarf malzeme ile ilgili Satin Alma Bilgisi (Sartname) bu btliimde {Iirtili .
sayfadan olugtugunun belirfilmesi ve her sayfamn imzalanmas: kaydi ile satin alma bilgisi bu forma eklenchbilir,

Satin Alma Bilgisi olugturulurken satin alinacak Griiniin Gzellikleri ve taggmas: gereken sartlar agiklamr ve uygun oldugn yerde asagrdakileri
igermelidir.

-Uriin onay, Prosediirler, Stire¢ ve Donamm igin sartiar

-Personelin niteligi igin sartlayr .

-Kalite ybnetim sartlan

-Hizmetin tanimy ve gerekleri

Bu Doktiman Uludag Universitesi Rektorliigiine aittir. Bagkalar: tarafindan kullanilamaz ve cogalhiiamaz.
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KATETER, MIKRO, NOROVASKULER, ORGULU, 0.021-0.028 SATINALMA BILGISI (SARTNAME) (*
|
i
|

Sartname Kodu' 61563 }PKADYOLOH AD Diizenleme Tarihi :13/12/2017

Sartname Metni :
Sartname Metni: .
Mikrokateter 150 ve 156 cm uzunluk segenegi ve ¢ift markorlii (isaretleyici) olmalidir.
1. Kateter i¢ Himeni 0,027 olmalidir,
2. Mikrokateter yitksek tortiosik ve stenotik damarlarin gegilebilmesi amaciyla proksimal saft1 3.1F den distal saft1 2,6F°e kadar
incelen diistik profil yapiya sahip olmahdir,
- 3. Mikrokateter ug kisminda ¢ift markdr olmalidir,
4. Mikrokateter proksimalden distale dogru 100cm’lik bdlimil hidrofilik kapl olmahdir.
t 5. Mikrokateterin ug¢ kismi buharda sekillendirilebilir yapida olmalidir.
i 6. Mikrokateter tanisal ve tedavi amagh ajan(lar) gonderime, 6zellikle akam gevirme cihazi
- yerlestirmeye uygun olmalidir,
¢ 7. Mikrokateterin dayamkhlifim artrmak amacryla kateterin i¢i sarmal yapida olmahdur.
© 8. Mikrokateter, steril tekli, orijinal ambalajinda olmalidr.
- 9. Mikrokateter ambalaj: iizerinde son kullanma tarihi ve sterilizasyon sekli belirtilmis olmahdir.
- 10. Malzemeler ambarimiza siparis miktarlar kadar tam ve noksansiz olarak teslim edilecektir, Siparislerin boliinerck pargalar
- halinde teslim edilmesi ancak idarenin onayina baghdir.
! 1. Malzemelerin teslim yeri U.U.Doner Sermaye Saymanlhigi Tip Fakiiltesi Taginir Kayit Kontrol Birimi ambaridir. Malzemeler
raf teslimi alinacaktir,
12. Ambalajlar aym boyda dayanikli malzemeden imal edilmis olup kink, ezik yamuk ambalaj olmayacak, etiket tizerinde giincel
. "Tbbi Cihaz Yonetmeligi"n de belirtilen bilgiler olacaktr.
13, Malzemeler teslim esnasinda en az 2 (iki) yil miatli olmalidir. Uretim tarihi itibari ile iki yildan daha kisa miath Urinlerde
tesiimat esnasinda ki iirlin firetim tarihi, teslimat tarihinden en fazla tig ay 6ncesi olmalidir.
14. Miadi yaklagan malzemeler igin, son kullanma tarihinden ii¢ ay 6nce bildirilmek sureti ile uzun miath olan malzemelerle
degistirmesi yilklenici firma tarafindan saglanacaktrr,
. 15. Malzemelerin firma tarafindan vaka bas1 getirilip knllandmnlidigs alimlar i¢in, giincel SUT hiikiimlerine aykirt kullanmm oldugu
| durumlarda (endikasyon dis1 vb.), sorumluluk firmaya ait olup, SGK tarafindan yapilacak kesintiler firmanm alacaklarmdan
i mahsup edilecektir. . ‘
' 16. Saglik Bakanhg: tarafindan yayinlanan giincel "T1bbi Cihaz Yonetmeligi® kapsammdaki iriinler igin, mevzuata gore uygulanan
- kayit sisteminde (TITUBB, UTS vb.) kayith ve onayh bar-kod (EAN 13 uyumlu) numarasinmn, birim bazihda malzemenin etiketi
: lizerinde bulunmasi zorunludur.
17, Malzemeler Saglik Bakanligi tarafindan yaymlanan giincel "Tibbi Cihaz Yonetmeligi™n de belirtilen gartlara uygun olmalidir.
~ 18, Malzemeyi temin eden yiiklenici firma, malzeme ile ilgili, mevzuata gore uygulanan kayit sistemindeki tim tanimlamalan
i (TITUBB, UTS vb.) ile SUT kodu tanimlamalarindaki yanhg veya eksik beyandan dolayi kurumun ugrayacagi tim maddi manevi
. zarardan sorumludur,
© 19, Teklif veren firma, ihalelerde degerlendirilmek fizere yeterli miktarda numune getirecektir.
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(*) Istek yapilan hizmet, demirbag/sarf malzeme ile ilgili Satin Alma Bilgisi (Sariname) bu b de belirtliir. ekl gtirliliir ise bu biliimde kag
sayfadan olustufunun belirtilmesi ve her sayfamn imzalanmast kaydi ile satin alma bilgisi bu forma eklendpil

Satin Alma Bilgisi olusturulnrken sahn alinacak Arfiniin Szellikleri ve tagimas gereken sartlar agiklamr ve u
icermelidir.

-Urdin onay, Prosediirler, Sitreg ve Donanim igin sartlar .

-Personelin niteligi icin gartlar

-Kalite yonetim sartlan

~-Hizmetin tammn ve gerekleri

n oldufu yerde agafidakileri

Bu Dokiiman Uludag Universitesi Rektorliigi'ne aittir, Baskalar: tarafindan kullamlamaz ve cogaltilamaz.
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Dok.Kodu : FR-YLY-04 ilk Yay.Tarihi : 27 Ekxim 2008 Sayfa
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Rev.No : 00 Rev.Tarihi
Malzeme Kodu { JENS06144 |[KATETER, MIKRO, NOROVASKULER, ORGULU, 0.021-0.028 SATINALMA BILGISI (JARTNAME) (*

INCHDMSO UYUMLU)(PROKSIMALIL2,8-3F ARASI) & GR2015 Boliim istem No :50046

| Sartname Kodu 61562  RADYOLOII AD Diizenleme Tarihi :13/12/2017

‘ Sartname Metni;
* 1. Tescilli drgli / sargn destekli teknolojiye sahip olmalldu'

L i cap1 0.021 inch olmali.
. 12. Dy gap1 2.8F proksimal ve 2.3F distal olmahdur,

halinde teslim edilmesi ancak idarenin onayna baghd.

R el

_ "Tibbi Cihaz Yonetmeligi®n de belirtilen bilgiler olacakur.

. teslimat esnasinda ki triin tiretim tarihi, teslimat tarihinden en fazla tig ay 6ncesi olmahdir.

. 18. Miad: yaklagan malzemelet igin, son kullanma tarihinden iig ay Snce bildirilmek sureti ile uzun miatl olan malzemelerle

f degigtirmesi yilklenici firma tarafindan saglanacaktir,

© 19, Malzemelerin firma tarafindan vaka bag getirilip kullandinidig almiar i¢in, giincel SUT hitktimlerine aykin kullanim oldugu

- kayit sisteminde (TITUBB, UTS vb.) kayith ve onayh bar-kod (E‘AN 13 uyumlu) numarasinm, birim bazmda malzemenin etiketi

* 21, Malzemeler Saglk Bakanhg tarafindan yayinlanan giincel "Tibbi Cihaz Yonetmeligi'n de belirtilen sartlara uygun olmalidir.

Sartname Metni :

Proksimal &rglilii saft1 olmalidir.

Distal destekli sargil: olmalhidir.

Hub naylon materyalden yapilmis olmahdir,

. I¢ kaplama PTFE dis kaplama hidrofilik olmaldur.

Tel uyumlnlugu <= 0.018" olmahdir.

Klavuz kateter ¢ap1 >= 0.042" olmalidir,

Kullantabilir vzunlugu 150 cm olmalidir.

. Toplam uzunlugu 155 cm olmal 175 cm. segenegi bulunmalichr,
10 Distal nzunlugu 5 cm olmal 15 cm.lik se¢enekleri bulunmalidir.

13. Diiz, 45, 90 ve J sekillerinde olmalidir. 2 tane marker: olmahidir
14, Malzemeler ambarimiza siparis miktarlar: kadar tam ve noksansiz olarak teslim edilecektir. Sipariglerin bolinerek pargalar

15. Malzemelerin teslim yeri U.U.Doner Sermaye Saymanlig: Tip Fakiiltesi Tagmir Kayit Kontrol Birimi ambaridar. Malzemeler
raf teslimi alinacaktir.
16. Ambalajlar aym boyda dayamkli malzemeden imal edilmis olup kirik, ezik yamuk ambalaj olmayacak, etiket zerinde gilncel

17. Malzemeler teslim esnasmda en az 2 (iki) y1l miath olmalidir, Uretim tarihi itibari ile iki y1ldan daha kisa miatls iirGnlerde

durumlarda (endikasyon cigt vb.), sorumluluk firmaya ait olup, SGK tarafindan yapilacak kesintiler firmanm alacaklarmdan
mahsup edilecektir.
20. Saglik Bakanh@s tarafindan yaymlanan gtincel "Tibbi Cihaz Yonetmeligi" kapsammdaki iiriinler igin, mevzuata gore uygulanan

fizerinde bulunmasi zorunludur,

22. Malzemeyi temin eden ytiklenici firma, malzeme ile ilgili, mevzuata gére uygulanan kayit sistemindeki tiim tammlamalari
(TITUBB, UTS vb.) ile SUT kodu tanimlamalarindaki yanlis veya eksik beyandan dolay: kurumun ugrayacagl tﬁm maddi manevi
zarardan sorumiudur,

23. Teklif veren firma, thalelerde degerlendirilmek iizere yeterh miktarda numune getirecektir,
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(*) Istek yapilan hizmet, demirbag/sarf malzeme e ilgili Satin Alma Bilgisi (Sartname) bu bliimde belirtilir, Tillir ise bu bdilimde kag

sayfadan olugtufnnun belirtiimesi ve her sayfanin imzalanmast kayd ile satin alma bilgisi bu forma eklenebili

Satim Alma Bilgisi olusturulurken satin alinacak lirtinéin dzellikleri ve tapmas gereken sartlar agldamr ve uygun olduga yerde asafadakileri
icermelidir.

-Uriin onay, Prosediirler, Stirec ve Donamm igin sartlar s

-Personelin niteligi igin sartlar

-Kalite yinetim sartlary

-Hizmetin tanmu ve gerekleri

Bu Dokitman Uludag Universitesi Rektorliigii'ne aittir. Bagkalar tarafindan kullamiamaz ve ¢ogaltilamaz.




U0-8K BUTGE PLAN SATINALMA TEKNIK SARTNAME ORNEGI
" DokKodu :
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Malzeme Kodu ¢

i JENS05015 |KATETER, MIKRO, NOROVASKULER, ORGULU, CIFT ISARETLI ~ SATINALMA BIiLGISI (SARTNAME) (*
i {IC CAPL:0,42MM ALTI) & GR2014 Boliim istem No  :59046
Sartname Kodu 66284 RADYOLOJI NOROGIRISIM Diizenleme Tarihi ;27/09/2018

' Sartname Metni ;

. Intrakranyal anevrizmalarin endovaskiiler tedavisinde kullanilacak olan 0.010 ve 0.018 inch mikrokateterde Dis Cap(0.D)
=2.4F Distal Dig Cap(Q.D) = 1.7F olmalidur. I¢ Cap(I:D) = proksimalden distale degismez tiniform .0165 inch olmali, 0.014 inch'e
kadar biitiin kilavuz tellerle galisabilmelidir,
2. Kateter gbvdesi paslanmaz ¢elik Srgiilii (braided) olmahdr,
3. Kateterin distal 100 cm lik bolimil hidrofilik olarak kaplanmis olmalidir. Hidrofitik kaplama malzemesinin niteligi ve kag kat

- kaplama yapildigs belirtilecektir.

- 4. Kateterin i¢ ylizeyi kayganlif1 artirmak igin Teflon-PTFE kapli olmalidur,

5. Kateterin hubi transparan olmalidir.
6. Kateterin ucuna buhar ile sekil verilebilmeli ve gekil verme teli paketin igerisinde steril olarak mevecut olmahdsr.
7. Kateterin distal ucunda embolik malzemelerin ayristiriimasi esnasinda ayarlamak i¢in arasi 3.00 .05 santimetre olmalidir,

- 8 Saghk Bakanhgin tarafindan yayinlanan giincel "Tibbi Cihaz Yonetmeligi" kapsamindaki iiriinler igin, SGK Ulusal Bilgi

- Bankasina kayith, onayl bar-kod (EAN 13 uyumlu) numaras: birim bazinda malzemenin etiketi Ozerinde bulunmaly, adi gegen
yonetmelik kapsam diginda yer alan malzemeler igin kalite belgesinin sunulmasi zoruntudur.
9. Malzemeler Saglik BakanliBs tarafindan yaymlanan giincel"Tibbi Cihaz Yonetmeligi"n de belirtilen sartlara uygun olmaldir,
10. Ambalajlar ayni boyda dayanikli malzemeden imal edilmis olup kirik, ezik yamuk ambalaj olmayacak, etiket tizerinde
giincel"Tibbi Cihaz Yonetmeligi"n de belirtilen bilgiler olacaktir,
11. Malzemeyi temin eden yiiklenici firma UBB ile ilgili yanhs veya eksik beyandan dolayi kurumun ugrayacag tim maddi manevi
zarardan sorumludur,
12. Firma ihalelerde degerlendirilmek tizere yeterli miktarda numune getirecektir.,
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{*} Istek yapilan hizmet, demirbag/sarf malzeme ile ilgili Satim Alma Bilgisi (Sartname) bu boHimde bﬁﬂin Gxrekli {ise bu biltimde kac .

sayfadan olugtugunun belirtilmesi ve her sayfamm imzalanmasi kayd ite satin alma bilgisi bu forma cklencbilir.

Satin Alma Bilgisi olusturulurken satm alimacak iiriiniin Szellikieri ve tasimas: gereken sartlar aciklamr ve uygun ol
icermelidir,
-Uriin onay, Prosediirler, Siire¢ ve Donamim i¢in sartlar
-Personelin nitelifii igin sartlar
-Kalite ytinetim sartlan
-Hizmetin taman ve gerekleri

u yerde agafidakileri

Bu Dékiiman Uludag Universitesi Rektoriigtine aittir, Bagkalan tarafindan kullamlamaz ve ¢ogaltilamaz.,
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UU-SK BUTGE PLAN SATINALMA TEKNIK SARTNAME ORNEGI
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ik Yay.Tarihi 27 Ekim 2008

Rev. No 00 Rev.Tarihi

Yo

JENS06146 |KATETER, MIKRO, NOROVASKULER, ORGULU, CIFT ISARETLI ~ SATINALMA BILGiSi (SARTNAME) (*
(IC CAPL:0,42MM VE USTL) & GR2014 Boliim Istem No  :59046
irmgartname Kodu 61548 RADYOLOJI AD Diizenleme Tarihi :12/12/2017

Sartname Metni ;
SARTNAME METNI; .

. 1. Mikrokateterin Proksimal Dig Cap 2.6F, Distal Dig Cabl 2.0F ve I¢ Cap1 proksimalden distale degismez iniform olarak 0.019
" inch olmahdr.

~ 2, Mikrokatater 0.016 inch’e kadar bittiin kilavuz tellerle ¢alisabilmelidir.

3. Mikrokataterin $aft Uzunlugu 150 cm olmalidir. Bunun 142 santimlik bolimii tiniform sekilde yavag yavas 2.6F'den 2.0F'e

. azalmal, distal 6cm si ise 2.0F olmaldir. _

. 4. Mikrokateter Braided ve 3kat paslanmaz Celik Tel Orgiilll olmahdir.

- 5. Mikrokateterin distal 100cm beyin damarlarmnin iginde daha rahat hareket edebilsin diye kayganhg: artirici 3 kat bzel Hydrolene
 hidrofilik kaph olmalidir. Proksimaldeki 50 santimlik baliim hidrofilik kaph olmamaldir ve bdylece doktorun mikrokateterin

maniptilasyonunu kolaylastirmahdar,

¢ 6. Mikrokataterin i¢ ¢ap1, tamamen kilavuz tellerin ve embolik malzemenin iginden gegisini ve akiskanligini kolaylastirmak igin
¢ Teflon-PTFE kaph olmalidur,

7. Mikrokateterin Hub" seffaf olmali, béylece iginden gonderilen embolik malzemelerin durumuny viziel olarak kontrol

_ edebilebilmesine izin vermelidir,
. 8. Mikrokataterin 45 derece, 90 derece, J ve C gibi onceden sekil verilmis (pre-shaped) alternatifleri olmahdir.

9. Mikrokaterin ucuna buharla sekil verilebilmelidir. Bunun igin gerekli aksesuar Buharla Sekil Verme Teli (Steam shaping
mandrel} paketin iginden steril olarak ¢ikmalidir,
10. Mikrokateterin lizerinde ayrilabilir coil sistemiyle kullanilabilmesi igin proksimal ve distal olarak 2(iki) adet fluoroskopi

- esnasinda goziiken Radiopak Marker bulunmalidir, Bu iki marker arasindaki mesafe 3.00+.05¢m olmalidir,

I, Mikrokataterler tek tek, disposable ve kullanima hazir steril ambalajmda sunulmahdir,

" 12, Son kullanma tarihi Gretim tarihinden itibaren 2 yil, teslim tarihinden itibaren 1 yil olmahdir,

13. Malzemeler ambarimiza siparis miktarlart kadar tam ve noksansiz olarak teslim edilecektir. Siparislerin boliinerek pargalar
halinde teslim edilmesi ancak idarenin onayina baghdir.

14. Malzemelerin teslim yeri U.U.Doner Sermaye Saymanligt Tip Fakiltesi Taginir Kayit Kontrol Birimi ambaridir. Malzemeler
raf teslimi alinacakfir,

15. Ambalajlar ayni boyda dayamkl malzemeden imal edilmis olup kirik, ezik yamuk ambalaj olmayacak, etiket Gizerinde giincel

. "Tibbi Cihaz Yonetmeligi"n de belirtilen bilgiler olacakiir,

- 16. Malzemeler teslim esnasinda en az 2 (iki) yil miath olmahdir. Uretim tarihi itibari ile iki yildan daha kisa miath tirinlerde
 teslimat esnasinda ki {irtin {retim tarihi, teslimat tarihinden en fazla i¢ ay dncesi olmahdur.

- 17. Miad yaklagsan malzemeler igin, son kullanma tarihinden ii¢ ay nce bildirilmek sureti ile uzun miath olan malzemelerle

degistirmesi yitklenici firma tarafindan saglanacaktir,

* 18. Malzemelerin firma tarafindan vaka bag1 getirilip kullandiritdigt ahmiar igin, giincel SUT hitkiimlerine aykir kullanim oldugu

. durumlarda (endikasyon dis1 vb.), sorumluluk firmaya ait olup, SGK tarafindan yapilacak kesintiler firmanin alacaklarindan
- mahsup edilecektir,

19. Saglik Bakanlig1 tarafindan yaywnlanan glincel "Tibbi Cihaz Yénetmeligi" kapsammdaki tirinler igin, mevzuata gore uygulanan
kayit sisteminde (TITUBB, UTS vb,) kayith ve onayh bar-kod (EAN 13 uyumlu) numarasmin, birim bazinda malzemenin etiketi

. {izerinde bulunmast zorumludur,

20. Malzemeler Saglik Bakanlig: tarafindan yayinlanan giincel "Tibbi Cihaz Yonetmeligi"n de belirtilen sartlara uygun olmahdir.
21. Malzemeyi temin eden yiiklenici firma, malzeme ile ilgili, mevzuata gore uygulanan kayit sistemindeki tiim tanimlamalart

(TITUBB, UTS vb.) ile SUT kodu tanimlamalarindaki yanhs veya eksik beyandan dolay1 kurumun ugrayacag tiim maddi manevi
zarardan sorumiudur.,

22, Teklif veren firma, ihalelerde degerlendirilmek tizere yeterli miktarda numune getirecektir,
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Bu Ddkiiman Uludag Universitesi RektSrligit'ne aittir. Bagkalar tarafindan kullamlaniaz ve cofialtilamaz.
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;
i Malzeme Kodu { JENS05021 KATETER, MIKRO, NOROVASKULER, SATINALMA BILGISI (SARTNAME) ¢+

VASKULER REKONSTRUKSIYON CIHAZ KATETER! & GR2015 Béliim Istem No 150046

Sartname Kodu 66527  [RADYOLOJI NOROGIRISIM Diizenleme Tarihi :04/10/2018

| Sartname Metni :

- 1. Kateter 3.2 ¥ den 2.8 F tapered yapida olmahdir, _

- 2. Kateter distal 100 cm lik kistm hidrofilik kaph olmialidir,

- 3. Kateterin i¢i PTFE kaplh olmahdir.

4. Kateter 150 cm uzunlugunda tek markerli olmalidir.
5. Kateter distal kisminda torque igermelidir.
6. Kateterin i¢ Himeni 0,027 in olmalidir.

. 7.0.021" mikro guidewire ile uyumlu olmahdir.

- 8. Saghk Bakanlimn tarafindan yaymlanan giincel "Tibbi Cihaz Yonetmeligi" kapsammdaki tirtinler igin, SGK Ulusal Bilgi
Bankasma kayitl, onayh bar-kod (EAN 13 uyumlu) numarast birim bazmda malzemenin etiketi tizerinde bulunmaly, ad1 gegen
yonetmelik kapsamu diginda yer alan malzemeler igin kalite belgesinin sunulmasi zorunludur.,

- 9. Malzemeler Saghk Bakanlig: tarafindan yaymlanan giincel"Tibbi Cihaz Yonetmeligi"n de belirtilen sartlara uygun olmalidur.

. 10. Ambalajlar aym boyda dayanikl: malzemeden imal edilmis olup kirik, ezik yamuk ambalaj olmayacak, etiket {izerinde

. giincel"Tibbi Cihaz Y6netmeligi™n de belirtilen bilgiler olacaktir.

- 11. Malzemeyi temin eden yiiklenici firma UBB ile ilgili yanhg veya eksik beyandan dolay kurumun ugfayacagl tiim maddi manevi
. zarardan sorumludur,

12. Firma ihalelerde degerlendirilmek tizere yeterli miktarda numune getirecektir.
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(*} istek yapilan hizmet, demirbag/sarf malzeme ile ilgili Satin Alma Bilgisi (Sartname) bu bbiﬁ belirtilir) i gbriiliir ise bu biltimde kag

sayfadan olustugunim belirtilmesi ve her sayfanin imzalanmas: kaydi ile satin alma bilgisi bu forma chklenebi

icermelidir,
-Uriin onayl, Prosedfirler, Siireg ve Donanim igin sartlar
-Personelin nifeligi icin sarttar .
-Kalite ytinetim sartlar
~-Hizmetin tammm ve gerekieri

Satin Alma Bilgisi olugturulurken satin alinacak iirdinfin Szellikieri ve tastmas gereken sartlar agiklamir ve ﬁgun oldngu yerde asagidakileri

Bu Dékiiman Uludag Universitesi Rekt6rltigii'ne aittir. Baskalar1 tarafimdan kullamlamaz ve cogaltilamaz.
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Dok.Kodu : FR-YLY-04 ik Yay.Tarihi : 27 Ekim 2008 Sayfa
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5.

| Malzeme Kodu { JENS05024 |[KATETER, OKLUZYON, TEKRAR LUMENE GIRIM, SUBINTIMAL ~ SATINALMA BILGISI (SARTNAME) (*
GECIS, IGNELI & GR1036, KR1120, KV.1277 Boliim istem No  :59046

- Sartname Kodu 62310 RADYOLOJI AD Diizenleme Tarihi :31/01/2018

Sartname Metni :

i1, Okliiziv lezyonlarda plak i¢inde yol agarak ilerleyebilmelidir.

- 2. Cihazm aggz1 agikken gegis profili 0.039 img olmalidir,

© 3. Saft uzunlugu 90 ve 140 cm olmalidir,

4. 6F intraducerle galisabilmelidir,

5. Mikrokateter ile birlikte ¢aligmah ve mikrokateter uzunlugu 82 ve 132cm olmalidir,

. Genel Sartlar:

. 1. Malzemeler ambarimiza siparig miktarlan kadar tam ve noksansiz olarak teslim edilecektir, Sipariglerin bilinerek parcalar

* halinde teslim edilmesi ancak idarenin onayma baghdur.

2. Malzemelerin teslim yeri U.U.Doéner Sermaye Saymanhg Tip Fakiiltesi Tagmir Kayit Kontrol Birimi ambaridir. Malzemeler raf
~ teslimi alinacaktir,

{ 3. Ambalajlar aym: boyda dayanikli malzemeden imal edilmis olup kirik, ezik yamuk ambalaj olmayacak, etiket tizerinde giincel

© "T'ibbi Cihaz Yonetmelifii"n de belirtilen bilgiler olacaktir.

i 4. Malzemeler teslim esnasmda en az 2 (iki) y1l miath olmahdar. Uretim tarihi itibari ile iki yildan daha kisa miath tirtinlerde

. teslimat esnasinda ki tirtin firetim tarihi, teslimat tarihinden en fazla {i¢ ay tncesi olmalidur.

* 5, Miadi yaklasan malzemeler i¢in, son kullanma tarihinden ii¢ ay énce bildiritmek sureti ile uzun miatli olan malzemelerle

. degistirmesi yiiklenici firma tarafindan saglanacaktir,

i 6, Malzemelerin firma tarafindan vaka bagi getirilip kullandinidig: alimlar igin, giincel SUT hilkimlerine aykin kullamm oldugu

. durumlarda (endikasyon dist vb.), sorumluluk firmaya ait olup, SGK tarafindan yapilacak kesintiler firmanin alacaklarmndan
mahsup edilecektir.

- 7. Saghk Bakanlig tarafindan yaymlanan giincel "Tibbi Cihaz Yo6netmeligi" kapsamundaki tirtimler igin, mevzuata gre uygulanan
kayit sisteminde (TITUBB, UTS vb.) kayith ve onayli bar-kod (EAN 13 uyumlu) numarasinin, birim bazinda malzemenin etiketi
lizerinde bulunmasi zoruniudur.

~ 8. Malzemeler Saglik Bakanhif tarafindan yaymlanan giince! "Tibbi Cihaz Yonetmeligi"n de belirtilen sartlara uygun olmahdir.

: 9. Malzemeyi temin eden yiiklenici firma, malzeme ile ilgili, mevzuata gére uypgulanan kayit sistemindeki tim tanimlamalar1
(TITUBB, UTS vb.) ile SUT kodu tammlamalanndaki yanlis veya eksik beyandan dolayr kurumun ugrayacagi tiim maddi manevi

* zarardan sorumludur, _ :

. 10, Teklif veren firma, ihalelerde degerlendirilmek iizere yeterli miktarda numune getirecekiir.
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(*) istek yapitan hizmet, demirbag/sarf malzeme ile ilgili Sahn Alma Bilgisi (Sartnamo)jﬂr Hiimde b%(} odi g it ise bu biliimde kag
sayfadan olustufunun belirtilmesi ve her sayfanm imzalanmas) kayd: ile satin alma bilgisi bu forma eKlenebilir

Satin Alma Bilgisi olusturulurken satm ahinacak iirtiniin dzellikleri ve tasimas: gereken sartlar agiklanir ve uygun oldog
tcermelidir.

-Uriin onay1, Prosediirler, Stire¢ ve Donamm icin gartlar

-Personelin niteligi icin sartlar °

-Kalite yonetim sartlar

-Hizmetin tanminn ve gerekleri

. erde asagdakileri

Bu Dokiiman Uludag Universitesi Rektorliigi'ne aittir, Baskalan tarafindan kullamlamaz ve ¢ogaltilamaz.




UU-SK BUTGE PLAN SATINALMA TEKNIK SARTNAME ORNEGI

Dok.Kedu :  FR-YLY-04 ik Yay.Tarihi 27 Ekim 2008

Sayfa
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Rev. No 00 Rev.Tarihi

- Malzeme Kodu

JENS05029 |KATETER, TROMBOASPIRASYON, PERIFERIK, TEL UZERINDEN ~ SATINALMA BILGISI (SARTNAME) (*
ILERLETILEN & GR1045, KV2025 Boliim istem No  :359046
“Sartname Kodu 61607 RADYOLOJI AD Diizenleme Tarihi :15/12/2017

Sartname Metni ;
. 1. Aspirasyon Kateteri, arier veya venlerde bulunan taze ve yumusak emboli veya trombiisiin aspirasyonu igin tz¢l olarak dizayn
: ediimis olmalidir,
- 2. Aspirasyon Kateteri, paket icerisinde, Aspirasyon Kateteri, 3'lii musluk bagli ve ayar tiniteli kisa ara baglanti, 1 adet 60 cc lik
- 0zel vakanm kilitli giringa ve 70 micron gzenekli filirasyon kabi icermelidir.
. 3. Aspirasyon Kateteri, en az 1 10cm kullanilabilir uzonluga sahip olmalidir,
4 Aspirasyon kateteri, Aspirasyon limeni agzinin distalinde, Kateterin zor lezyonlardan gegis 6zelligini arttiran ve Aspirasyon
 swrasinda liimen agzinin vakum sonucu damar cidarina yapisarak intimal zarara yol agma riskini azaltan Ozel ug yapismna sahip
* olmahdir,
| 5. Aspirasyon Kateteri, gerek kateter manipiilasyonu gerekse vakum aspirasyonu sirasinda kateterin kirilmasini engelleyen ve
+ kateterin distal kismi dahil tiim govdesi boyunca devam eden gelik tel orgiilii yapiya sahip olmalidir,
6. Saghk Bakanlifin tarafindan yaymlanan glincel "Tibbi Cihaz Yonetmeligi" kapsamindaki firiinler igin, SGK Ulusal Bilgi
- Bankasina kayith, onayh bar-kod (EAN 13 uyumlu) numaras: birim bazinda malzemenin etiketi tizerinde bulunmal, adi gegen
- yonetmelik kapsanu disinda yer alan malzemeler igin kalite belgesinin sunulmasi zorunludur.
. 7. Malzemeler Saglik Bakanh: tarafindan yaymlanan giincel "T1ibbi Cihaz Yonetmeligi"n de belirtilen sartlara uygun olmahdir.
; 8. Malzemeler ambarimiza siparis miktarlari kadar tam ve noksansiz olarak teslim edilecektir. Siparislerin boliinerek pargalar
+ halinde teslim edilmesi ancak idarenin onayna baghdur.
| 9. Malzemelerin teslim yeri U.U.Doner Sermaye Saymanlig Tip Fakiltesi Taginir Kayit Kontrol Birimi ambaridir. Malzemeler raf
| teslimi alinacaktr,
10. Ambalajlar ayni boyda dayanikh malzemeden imal edilmis olup kirik, ezik yamuk ambalaj olmayacak, etiket tizerinde giincel
“Tibbi Cihaz Yonetmeligi"n de belirtilen bilgiler olacaktur.
I'l. Malzemeler teslim esnasinda en az 2 (iki) y1l miatl olmalidir, Uretim tarihi itibari ile iki yildan daha kisa miath Uriinlerde
teslimat esnasinda ki Griin firetim tarihi, teslimat tarihinden en fazla tig ay tncesi olmalidir.
12. Miadr yaklasan malzemeler igin, son kullanma tarihinden tig ay énce bildirilmek sureti ile uzun miath olan malzemelerle
degistirmesi yiiklenici firma tarafindan saglanacaktir,
13. Malzemelerin firma tarafindan vaka bag getirilip kullandiriidigi alimlar igin, gtincel SUT hitkiimlerine aykirt kullanim oldugu
- durumiarda (endikasyon dig1 vb.), sorumluluk firmaya ait olup, SGK tarafimdan yapilacak kesintiler firmanin alacaklarindan
mahsup edilecektir,
j 14. Saghk Bakan]agl tarafindan yaymlanan giincel "Tibbi Cihaz Yonetmeligi" kapsamundaki iriinler igin, mevzuata gére uygulanan
 kayit sisteminde (TITUBB, UTS vb.) kayith ve onayh bar-kod (EAN 13 uyumlu) numarasimimn, birim bazinda malzemenin etiketi
| tizerinde bulunmas: zorunludur,
. 15. Malzemeler Saglik Bakanlhg: tarafindan yayinlanan giincel "lebl Cihaz Yonetmeligi"n de belirtilen sarilara uygun olmahidar,
P16, Malzemey: temin eden ytiklenici firma, malzeme ile ilgili, mevzuata gére uygulanan kayit sistemindeki tim tanimlamalart
(TITUBB UTS vb.) ile SUT kodu tanimlamalarmdaki yanlig veya eksik beyandan dolay1 kurumun ugrayacag tiim maddi manevi
© zarardan sorumludur.
- 17. Teklif veren firma, ihalelerde degerlendirilmek tizere yeterli miktarda numune getirecektir,
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(*} istek yapilan hizmet, demirbag/sarf malzeme ile ilgili Satin Alma Bilgisi (Sartname) bu boliimde bm kli d0riiliir ise bu biltimde kac
sayfadan otugtugunan belirtilmesi ve her sayfanin imzalanmas: kaydi ile satin slma bilgisi bu forma eklenebilir.

Satin Alma Bilgisi olugturulurken satn alinacak iirlintin Szellikleri ve tasimas: gereken sartlar agkdanir ve uygun oldufu yerde agafidakileri
icermelidir, >
-Uriin onay1, Presediirler, Stireg ve Donamm igin sartiar
~Personelin niteligi icin sartiar
-Kalite ynetim sartlan
-Hizmetin tamm ve gerelderi

Bu Dokitiman Uludag Universitesi Rekt6rliigii'ne aittir. Baskalan tarafindan kullanilamaz ve cogaltilamaz,




UU-SK BUTGE PLAN SATINALMA TEKNIK SARTNAME ORNEGI
Dok.Kodu : FR-YLY-04 il Yay.Tarini  : 27 Ekin‘;“ZOOB Sayfa
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1 Rev.No : 00 Rev.Tarihi
' Malzeme Kodu { JENS05027 KATETER, TROMBOLIZ, PERIFERIK, INFUZYON & GR1041, SATINALMA BILGISI (SARTNAME) (*
‘ KR1204 | Bolim Istem No  :59046
‘Sartname Kodu| 62311  [RADYOLOJ AD Diizenleme Tarihi :31/01/2018

: Sartname Metni :
" 1. Akut trombiislerde etkin trombolitik uygulamalar igin uygun tzellikte olacaktir
; 2.2,5-5F arasinda olabilir ¢ok sayida yan delikli yapida olmalhdar.
- 3. Infizyon delik uzunlugu 10 - 50cm olmalidir
" 4. En az 180 cm uzunlugunda olmahdir.
- 5.0,018 ing tel ile uyumlu olmalidrr,
6. Malzemeler ambarimiza siparis miktarlari kadar tam ve noksansiz olarak testim edilecektir. Siparislerin bolinerek parcalar
halinde teslim edilmesi ancak idarenin onayina baghdr.
- 7. Malzemelerin testim yeri U.U.Doner Sermaye Saymanlig Tip Faktiltesi Tasmir Kayit Kontrol Birimi ambandir. Malzemeler raf
© teslimi almacaktir.
8. Ambalajlar aym boyda dayanikli malzemeden imal edilmis olup kirik, ezik yamuk ambalaj olmayacak, etiket tizerinde giincel
- "Tibbi Cihaz Y&netmeligi"n de belirtilen bilgiler olacaktur. _
9. Malzemeler teslim esnasinda en az 2 (iki) yil miath olmahdir, Uretim tarihi itibari ile iki yildan daha kisa miatl: tiriinlerde
teslimat esnasinda ki {irtin iiretitm tarihi, teslimat tarihinden en fazla ii¢ ay 6ncesi olmalidir,
10. Miad1 yaklagan maizemeler igin, son kullanma tarihinden ii¢ ay énce bildirilmek sureti ile uzun miatlt olan malzemelerle
. degistirmesi yilklenici firma tarafindan saglanacakir,
+ 11, Malzemelerin firma tarafindan vaka bag1 getirilip kullandirildig: alimlar igin, giincel SUT hitktimlerine aykir: kullanim oldugu
* durumlarda (endikasyon digi vb.), sorumluluk firmaya ait olup, SGK tarafindan yapilacak kesintiler firmanmn alacaklarindan
mahsup edilecektir.
12, Saglik Bakanhg) tarafindan yaymlanan giincel "Tibbi Cihaz Y8netmeligi" kapsammndaki tirtinler igin, mevzuata gore uygulanan
kayit sisteminde (TITUBB, UTS vb.) kayith ve onayl bar-kod (EAN 13 uyumlu) numarastnin, birim bazimda malzemenin etiketi
tizerinde bulunmasi zorunludur.
13. Malzemeler Saghk Bakanlig tarafindan yaymlanan giincel "Tibbi Cihaz Yénetmeligi"n de belirtilen sartlara uygun olmahdir.
14. Malzemeyi temin eden yiiklenici firma, malzeme ile ilgili, mevzuata gore uypulanan kayit sisternindeki tiim tanimlamalart
(TITUBB, UTS vb.) ile SUT kodu tanimlamalarindaki yanlis veya eksik beyandan dolay1 kurumun ugrayacag tiim maddi manevi
zarardan sorumludur,
15. Teklif veren firma, ihalelerde degerlendirilmek tizere yeterli miktarda numune getirecektir.
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(*) Istek yapiian hizmet, demirbag/sarf malzeme ile ilgili Satin Alma Bilgisi (Sartnahk;bbu bldmde Wefirtilir, Oriilitr ise bu boliimde kag
sayfadan olustufunun belirtilmesi ve her sayfanin imzalanmas: kaydi ile satin alma bilgisi bu fornfd eldenebilir,

Satin Alma Bilgisi olusturulurken satm alinacak ériindin dzellikleri ve tasgtmast gereken sartlar agklamir ve uygun oldugu yerde asafidakileri
icermelidir,

-Uriin onayl, Prosediirler, Sireg ve Donamim igin sartlar

-Personelin niteligi icin sartlar »

-Kalite yGinetim sartlan

-Hizmetin tanimu ve gerekleri

Bu Dékiiman Uludag Universitesi Rektorliigiine aittir. Bagkalar: tarafindan kullanilamaz ve gogaltilamaz,




UU-SK BUTGE PLAN SATINALMA TEKNIK SARTNAME ORNEGI

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

1 /1
Rev.No : 00 Rev.Tarihi

Malzeme Kodu { JENS05100 |[KATETER, YABANCI CISIM YAKALAMA, KEMENT, SATINALMA BILGISI (SARTNAME) (*

NOROVASKULER & GR1291, KR2028, KV1241 Boliim Istem No - 59046

Sartname Kodu 62536  [RADYOLOIJI AD Diizenleme Tarihi :13/02/2018

Sartname Metni :
+ 1. Nitinol gafth olmal ve snare loop'u nitino! snare saftma 90 derece agida olacak sekilde diizenlenmis olmalidir.

2. Snare saft torque kabiliyeti, saft dayamkhlig1 ve distale navigasyon yetenegi yitksek olmalidir,
3. Malzeme steri} ve orijinal ambalajinda teslim edilmelidir.
4. Malzemeler ambarimiza siparis miktartar kadar tam ve noksansiz olarak teslim edilecektir. Sipariglerin boliinerek pargalar

. halinde teslim edilmesi ancak idarenin onayma baglidir,
- 5. Malzemelerin teslim yeri U.U.Dbner Sermaye Saymanhgs Tip Fakiiltesi Tasinr Kayit Kontrol Birimi ambaridir. Malzemeler raf

teslimi alinacaktrr.
6. Ambalajlar ayni boyda dayanikli malzemeden imal edilmis olup kirik, ¢zik yamuk ambalaj olmayacak, etiket tizerinde giincel

i "Tibbi Cihaz Yonetmeligi'n de belirtilen bilgiler olacaktr,

. 7. Malzemeler teslim esnasinda en az 2 (iki) y1l miath olmalidir. Uretim tarihi itibari ile iki yildan daha kisa miath tirinlerde

+ teslimat esnasinda ki iiriin @iretim tarihi, teslimat tarihinden en fazla ii¢ ay 6ncesi olmalidur.

' 8. Miadi yaklagan malzemeler i¢in, son kullanma tarihinden ¢ ay once bildirilmek sureti ile uzun miatli olan malzemelerle

; degistirmesi yliklenici firma tarafindan saglanacaktur,

- 9. Malzemelerin firma tarafindan vaka bagi getirilip kullandmildigs alimlar igin, giincel SUT hitkiimlerine ayku kullamm oldugu
- durumlarda (endikasyon dis1 vb.), sorumluluk firmaya ait olup, SGK tarafindan yapilacak kesintiler firmanin alacaklarindan

mahsup edilecektir.
10. Saglhk Bakanhg) tarafindan yaymlanan giincel "Tibbi Cihaz Y8netmeligi" kapsamimndaki tiriinler igin, mevzuata gore uygulanan

kayit sisteminde (TITUBB, UTS vb.) kayith ve onayh bar-kod (EAN 13 uyumiu) numarasimn, birim bazmda malzemenin etiketi
tizerinde bulunmasi zorunludur.

- 11. Malzemeler Saghk Bakanlig tarafindan yayinlanan giincel "Tibbi Cihaz Yonetmeligi"n de belirtilen sartlara uygun olmahdir.
. 12. Malzemeyi temin eden yiiklenici firma, malzeme ile ilgili, mevzuata gore uygulanan kayit sistemindeki tiim tanimlamalar:

_ (TITUBB, UTS vb.) ile SUT kodu tammlamalarindaki yanlis veya eksik beyandan dolayr kurumun ugrayacagi titm maddi manevi
. zarardan sorurnludur,

- 13. Teklif veren firma, ihalelerde degerlendirilmek tizere yeterli miktarda numune getirecektir.
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(*) Istek yapilan hizmet, demirbag/sarf malzeme ile ilgili Satin Alma Bilgisi (Sartname) bu béliimde rtilir. gbriillir ise bu biiimde kag
sayfadan olugtufunun belirtilmesi ve her sayfanin imzatanmas: kayd ile satm alma bilgisi bu forsia eldene

‘Satin Alma Bilgisi olngturulurken satin alinacak Griiniin Szellikleri ve tagimas1 gereken gartlar agiklani ve uygun Bu yerde asafdakileri
igermelidir,

-Uriin onayl, Prosediirler, Siireg ve Donamm igin sartlar

-Personelin niteligi icin sartlar b

-Kalite yUnetim sartlan
-Hizmetin tanimi ve gerekleri

Bu Dokiiman Uludag Universitesi Rektorliigii'ne aittir. Bagkalan tarafindan kullamlamaz ve gogaltilamaz.
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UU-SK BUTGE PLAN SATINALMA TEKNIK SARTNAME ORNEGI

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

. b/
Rev.No : 00 Rev.Tarihi

: GR1290, KR2027,KV1240 . . % .
i Boliim Istem No  : 59046

‘ Maizeme Kodu i JENS05099 |KATETER, YABANCI CISIM YAKALAMA, KEMENT, PERIFERIK & SATINALMA BILGISI (JARTNAME) (*

Sartname Kodu| 62537  RADYOLOJI AD Diizenleme Tarihi :13/02/2018

- Sartname Metni ;

. Sistem ucunda 3 loop'n bulunan kement (snare) ve buna uygun tagiyici kateterden meydana gelmelidir,

. Snare, nitinol den imal ediimis olmalidir.

. Birbiri iginden gegen 3 loop olmaly, looplarin iginde radyoopasiteyi artwrmak igin platinyum bulunmahdur.

. Kement loop'unun metal hafizasi olmalidir.

. Kement loop'u yliksek radyoopasiteye sahip olmahdir

. Snare kontro! edilebilir ve gevrilebilir olmahdir.

. Kirilmaya ve sekil bozukluguna kargi direngli olmalidur.

. Set icinde ucunda marker bulunan kilavuz kateter olmahdir

.2-8 mm (micro) , 6-45 mm (Standard) gap 8lgtileri arasinda degisik boylarda olmalidir. Spare uzunlugu en az 120 cm

. kilavuz kateter uzunlugu en az 100 cm olmalidur,

- 10, Loop ¢api ve adetleri bbliim tarafindan belirlenecektir
11. Malzemeler ambanimiza siparig miktarlari kadar tam ve noksansiz olarak teslim edilecektir. Sipariglerin boliinerek parcalar

 halinde teslim edilmesi ancak idarenin onayma baglidur.

' 12, Malzemelerin teslim yeri U.U.Déner Sermaye Saymanhgi Tip Fakilltesi Tagmir Kay1t Kontrol Birimi ambaridir. Malzemeler

' raf teslimi ahnacaktir.

13, Ambalajlar aym boyda dayanikli malzemeden imal edilmis olup kirik, ezik yamuk ambalaj olmayacak, etiket tizerinde giincel

" "Tibbi Cihaz Yonetmeligi"n de belirtilen bilgiler olacaktir.

14. Malzemeler teslim esnasinda en az 2 (iki) yil miath olmahdir. Uretim tarihi itibari ile iki yildan daha kisa miath iriinlerde

teslimat esnasmnda ki iirtn iretim tarihi, teslimat tarihinden en fazla ii¢ ay tncesi olmalidir.

© 15. Miad1 yaklagan malzemeler igin, son kullanma tarihinden G ay nce bildirilmek sureti ile uzun miath olan malzemelerle

~ degistirmesi yitklenici firma tarafindan saglanacaktir.

. 16. Malzemelerin firma tarafindan vaka bag getirilip kullandirildigi alimlar i¢in, giincel SUT hiikiimlerine aykir1 kullanim oldugu
durumlarda (endikasyon digt vb.), sorumluluk firmaya ait olup, SGK tarafindan yapilacak kesintiler firmanm alacaklarindan
mahsup edilecektir.

17. Saglik Bakanhig: tarafindan yaynianan giincel "Tibbi Cihaz Yénetmeligi" kapsamundaki Giriinler i¢in, mevzuata gore uygulanan

- kaynt sisterninde (TITUBB, UTS vb.) kayith ve onayh bar-kod (EAN 13 uyumlu) numarasimin, birim bazinda malzemenin etiketi

. lizerinde bulunmasi zorunludur.

'~ 18. Malzemeler Saglik Bakanhg tarafindan yaymlanan giincel "Tibbi Cihaz Yonetmeligi"n de belirtilen sartlara uygun olmalidr.

| 19. Malzemeyi temin eden yiiklenici firma, malzeme ile ilgili, mevzuata gore uygulanan kayit sistemindeki tiim tanimlamalari

{ (TITUBB, UTS vb.} ile SUT kodu tanimlamalarmdaki yanhs veya eksik beyandan dolay! kuramun ugrayacagi tim maddi manevi

i zarardan sorumludur,

? 20, Teklif veren firma, ihalelerde degerlendiritmek tizere yeterli miktarda numune getirecekdir.
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(*) Istek yapilan hizmet, demirbag/sarf malzeme ile ilgili Satin Alma Bilgisi {$artna\rkc) bu hiliiptte belir Kkli gbrijliir ise bu biiiimde ka¢

Saexe
sayfadan olustufunun belirtilmesi ve her sayfanin imzalanmasi kaydh ile satin alima bilgisi bu forma eklem® oﬂ
Satin Alma Bilgisi olugturnlurken satin ahnacak liriiniin Ozellikleri ve tasimasi gereken sartiar agklamr ve uygun olduffu yerde agafidakileri
icermelidir.

-{Iriin onayy, Prosediirler, Sire¢ ve Donanim igin sartlar

-Personelin niteligi icin sartlar

-Kalite ydnetim sartlan

-Hizmetin tamm ve gerekleri

Bu Dokiiman Uludag Universitesi Rektorliigi'ne aittir. Baskalar tarafindan kullamlamaz ve gogaltilamaz.




U0-SK BUTGE PLAN SATINALMA TEKNIK SARTNAME ORNEGI

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

- 171

: Rev.No : 00 Rev.Tarihi

|

Malzeme Kodu { JENS06012 |KILAVUZ TEL, ANJIOPLASTI, 014-018", REKANALIZASYON SATINALMA BiLGISI (SARTNAME) ¢*

AMACLI & GR1094, KV1311, KR1083 - Bsliim istem No £59046

|

|

| ,

i Sartname Kodu 62538  RADYOLOII AD Diizenleme Tarihi :13/02/2018

. Sartname Metni :

. Kilavuz telin dig cap1 0,014" olmalidir.

. Ktavuz tel hidrofilik yapida olmalhidir,

. Klavuz tel eksta destek saglamalidir,

. Klavuz tel diiz olup sekillendiriledilir yopiya uygun olmalidur.

. Klavuz tel en az iki gesit sertliie sahip segenek sunabilmelidir.

. Klavuz tel 195x 250¢m, 300cm uzuniuklarina sahip olimahdr,

. 7. Malzemeler ambarimiza siparig miktarlar1 kadar tam ve noksansiz olarak teslim edilecektir, Sipariglerin btlinerek parcalar

! halinde teslim edilmesi ancak idarenin onayma baghdur,

| 8. Malzemelerin teslim yeri U.U.Déner Sermaye Saymanligi Tip Fakilltesi Tagiir Kayit Kontrol Birimi ambaridir. Malzemeler raf

teslimi alinacaktir,

9. Ambalajlar aym boyda dayanikli malzemeden imal edilmis olup kirik, ezik yamuk ambalaj olmayacak, etiket lizerinde glincel

! *Tibbi Cihaz Y tnetmeligi"n de belirtilen bilgiler olacakir.

_ 10, Malzemeler teslim esnasinda en az 2 (iki) yil miatli olmalidur. Uretim tarihi itibari ile iki yildan daha kisa miath {iriinlerde

* teslimat esnasmda ki tiriin iiretim tarihi, teslimat tarihinden en fazla ti¢ ay tncesi olmalidir.
11. Miadi yaklasan malzemeler igin, son kullanma tarihinden fi¢ ay dnce bildirilmek sureti ile uzun miath olan malzemelerle
degistirmesi yitklenici firma tarafindan saglanacaktir.
12. Malzemelerin firma tarafindan vaka bagi getirilip kullandimidig alimlar igin, gincel SUT hitkiimlerine aykirs kullamim oldugu
durumlarda (endikasyon di1 vb.), sorumluluk firmaya ait olup, SGK tarafindan yapilacak kesintiler firmanin alacaklarindan

. mahsup edilecekiir.

13, Saglik Bakanh tarafindan yaymlanan giincel "Tibbi Cihaz Yonetmeligi" kapsamindaki firlinler igin, mevzuata gire uygulanan

 kayt sisteminde (TITUBB, UTS vb.) kayith ve onayh bar-kod (EAN 13 uyumlu} numarasmin, birim bazinda malzemenin etiketi

| {izerinde bulunmas zorunludur.

- 14. Malzemeler Sapiik Bakanlig1 tarafindan yaymlanan giincel "Tibbi Cihaz Yonetmeligi'n de belirtilen sartlara uygun olmalidir.

. 15. Malzemeyi temin eden yitklenici firma, malzeme ile ilgili, mevzuata gore uygulanan kayit sistemindeki tiim tanimlamalar:
(TITUBB, UTS vb.) ile SUT kodu tanimlamalarindaki yanlis veya eksik beyandan dolay1 kurumun ugrayacag tim maddi manevi
zarardan sorumludur. o '
16. Teklif veren firma, ihalelerde degerlendirilmek Uzere yeterli miktarda numune getirecekdir.
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(*) Istek yaptan hizmet, demirbas/sarf matzeme ile ilgili Satin Alma Bilgisi (Sartname) h& billimde belirgili ;
sayfadan clustuBunun belirtilmesi ve her sayfamn imzalanmas: kaydh ile satin alma bilgisi bu forma ekJnébilir, £\

Satin Alma Bilgisi olusturuturken sabm alimacak itriindin Szelikleri ve tagumast gereken sartlar agiklamr ve uygun ol
icermelidir.
-Uriin enay1, Prosediirier, Slire¢ ve Donamim igin sartlar
-Persenelin niteligi i¢in sartlar
-Kalite yonetim sartlan
-Hizmetin tanin ve gerekleri

ise bu b8liimde kag

erde asagidakileri

Bu Dokiiman Uludag Universitesi Rektrligii'ne aittir. Bagkalari tarafindan kullamlamaz ve gogaltilamaz.




UU-SK BUTGE PLAN SATINALMA TEKNIK SARTNAME ORNEGI

Dok.Kodu : FR-YLY-04 ik Yay. Tarihi 27 Ekim 2008 Sayfa
g
Rev. No 00 Rev.Tarihi
. Malzeme Kodu { JENS05039 [KILAVUZ TEL, MIKRO, NOROVASKULER, 0,011-0,012", TUMU  SATINALMA BiLGiSi (SARTNAME) (*
. AIDROFILIK & GRH00 : Boliim Istem No  :59046
‘Sartname Kodu| 61684 RADYOLOJ[ AD Diizenleme Tarihi :25/12/2017

+ Sartname Metni ;

1, Néroradyolojik kullanima uygun olmahidr,

. 2. Micro Guide wire ,goriilebilirlik igin altin coil uca éahib olmalidir. Bu altin coil ug micro guide wire'n kiigiik noro-arterde
. tanimlanabilmesini saglamalidur.

3. Micro guide wire gekirdeginde siiper esnek 8zel Nikel-Titanyum alagimimdan yapilmig Radiopak Solid bir metal icermelidir.

. 4. Bu metalin lizeri uluslararasi standart 6l¢tilerde biyolojik uygunlugu kanrtlanmig 6zel polliiretan elastomer malzeme ile

- birbirinden aynlmayacak sekilde kaplanmig olmalidir.

;3. Guide wire'in en digt hidrofilik bir malzeme ile kaplanmis olup, su ve kan gibi biyolojik sivilarla temasa gegildiginde, biyolojik
+ ortamda en zor gegislerden bile rahatlikla gegebilecek kayganlikta olmahidir.

. 6. Micro guide wire'm ucu kesinlikle atravmatik olmalidir.

. 7. Micro guide Wire' m kiigtik distal damarlarda kesin konumunu tam olarak saptamak igin, distal kismin altin coil uca sahip

- olmas gerekmektedir.

8. Micro Guide wire 0.012 inch gapinda, 200cm uzunlugunda, ucu 45, 90 derece, Double Angled olmalidir. Konfigirasyonlar
bolim tarafindan belirlenecektir.

. 9. Mikro guide wire 1:1 tork kontroliing sahip olmahdir.
" Genel Sartlar:

I. Malzemeler ambarimiza siparis miktarlari kadar tam ve noksansiz olarak teslim edilecektir. Sipariglerin baliinerck parcalar

 halinde teslim edilmesi ancak idarenin onayma baghdur.

2. Malzemelerin teslim yeri U.U.Déner Sermaye Saymanhg Tip Fakiltesi Taginir Kayit Kontrol Birimi ambaridir. Malzemeler raf
teslimi alinacaktir,

3. Ambalajlar aym boyda dayanikh malzemeden imal edilmis olup kirik, ezik yamuk ambalaj olmayacak, etiket tizerinde gtincel
"Tibbi Cihaz Yonetmeligi™n de belirtilen bilgiler olacaktur.
4. Malzemeler teslim esnasmda en az 2 (iki) yil miath olmalidir. Uretim tarihi itibari ile iki yildan daha kisa miatl: triinlerde

~ teslimat esnasinda ki Griin firetim tarihi, teslimat tarihinden en fazla {ig ay dncesi olmalidir,

5. Miad: yaklasan malzemeler igin, son kullanma tarihinden tig ay &nce bildirilmek sureti ile uzun miath olan malzemelerle

~ degistirmesi yiiklenici firma tarafindan saglanacaktir,
- 6. Malzemelerin firma tarafindan vaka bag1 getirilip kullandirildigy almlar igin, giincel SUT hitkiimlerine aykir kullanim oldugu

- durumlarda (endikasyon dig1 vb.), sorumluluk firmaya ait olup, SGK tarafindan yapilacak kesintiler ﬁrmanm alacaklarindan
- mahsup edilecektir.

- 7. Saghk Bakanhg: tarafindan yaymlanan giincel "Tibbi Cihaz Yonetmeligi" kapsamindaki iiriinler igin, mevzuata gbre uygulanan
- kayit sisteminde (TITUBB, UTS vb.) kayitli ve onayli bar-kod (EAN 13 uyumlu) numarasinin, birim bazinda malzemenin etiketi
¢ {izerinde bulunmasi zorunludur,

- 8. Malzemeler Saglik Bakanhg: tarafindan yaymlanan giincel "Tibbi Cihaz Y8netmeligi"n de belirtilen gartlara uygun olmalidir.
L9 Malzemeyi temin eden yiiklenici firma, malzeme ile ilgili, mevzuata gére uygulanan kayit sistemindeki tim tanmmlamalar

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

zarardan sorumludur.

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

SATINALMA BILGISINI OLUSTURAN RADYOLON AD < &\(\ 0
AD/BD/BIRIM s \;0\ .\9
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Bu Dokiiman Uludag Universitesi Rektorliigi'ne aittir. Baskalan tarafindan kullanilamaz ve ¢opaltilamaz,
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UU-SK BUTGE PLAN SATINALMA TEKNIK SARTNAME ORNEGI

Dok.Kodu : FR-YLY-04

ilk Yay.Tarihi

27 Ekim 2008

Rev.No : 00

Rev.Tarihi

Sayfa SS}
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. Malzeme Kodu 1 JENS05040

KILAVUZ TEL, MIKRO, NOROVASKULER, 0,016-0,018", DISTALI
HIDROFILIK & GR2033

SATINALMA BILGIiSI (SARTNAME) (*

Boliim istem No ;59046

RADYOLOI AD

Diizenleme Tarihi

:04/10/2018

‘ Sartname Kodu 66528
|

Sartname Metni :

el e e e A )

. Kilavuz Tel sistemi endovaskiller girigimler igin 6zel olarak tasarlanmig olmahdir.
. Kilavuz telin distal ug noktasi sekillendirilebilir olmahdr.
. Kilavuz telin dig ¢ap1 0.018" (inch) olmalidir,
. Kilavuz tel iek parca bobinlenmis tel sarimdan meydana gelmelidir,
. Kilavuz telin proximal safti PTFE kapli olmahdir.
. Bobinlenmis tel sarimin distal kisimdaki materyali Platin Nickel proximal kisumdaki materyali pastanmaz gelik olmalidir.
. Kilavuz telin distalinin ¢egidine gore 5 veya8 cmlik kasimlar yuvarlatilmig olmalidir,

. Kilavuz telin distali radyoopak olmahdir,
. Kilavuz telin 180 -260 ve 300 ¢mlik vzunluk secenekleri olmahdur.
- 10. Kilavuz tel , orjinal ambalajinda 6zel torquer ile birlikte bulunmahdir

' 11, Saghk Bakanligmn tarafindan yayinlanan giincel "Tibbi Cihaz Yénetmeligi" kapsamindaki iiriinler igin, SGK Ulusal Bilgi

| Bankasma kayith, onayl bar-kod (EAN 13 uyumlu) numarast birim bazinda malzemenin etiketi izerinde bulunmali, adi gecen

. yonetmelik kapsarm diginda yer alan malzemeler igin kalite belgesinin sunulmas: zorunludur.

12. Malzemeler Saghk Bakanligs tarafindan yayinlanan giincel "Tibbi Cihaz Yonetmeligi"n de belirtilen sartlava uygun olmalidyr.,
13, Ambalajlar aymi boyda dayamikh malzemeden imal edilmis otup kirik, ezik yamuk ambalaj olmayacak, etiket fizerinde giincel

*Tibbi Cihaz Yonetmeligi"n de belirtilen bilgiler olacaktir.

14. Malzemeyi temin eden yilklenici firma UBB ile ilgili yanlig veya eksik beyandan dolay: kurnmun ugrayacag: tiim maddi manevi

zarardan sorumludur.

15. Firma ihalelerde degerlendirilmek iizere yeterli miktarda numune getirecektir.

SATINALMA BiLGISINi OLUSTURAN

AD/BD/BIRIM

RADYOLOIL AD

SATINALMA BILGISINI OLUSTURAN

AD/BD/BIRIM SORUMLUSU

TARIH
VE IMZA

04.10.2018

»

(*) istek yapilan hizmet, demirbag/sarf malzeme ile ilgili Satin Alma Bilgisi (Sartname) bu h#limde

Satin Alma Bilgisi olustarulurken satin alinacak liriiniin zelfilderi ve tasimas gercken sartlar agiklamir ve uygun

icermelidir,

-Uriin onays, Proseditrier, Siirec ve Donamm igin sartlar

~Personclin niteligi icin sartlar
-Kalite ylnetim sartlarn
-Hizmetin tamm ve gerekleri

irtilir. i ghiriiliir ise bu bdlimde kag
sayfadan olustugunun belirtilmesi ve her sayfanm imzalanmasi kaydi ile satin alma bilgisi bu forma ckicnebi

u yerde agagrdakileri

Bu Dgkiiman Uludag Universitesi Rektorlizgiine aiftir, Baskalan tarafindan kullamlamaz ve gogaltilamaz.
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["'Malzeme Kodu { JENS05041 [KILAVUZ TEL, MIKRO, NOROVASKULER, 0,016-0,018", TUMU SATINALMA BILGIST (SARTNAME) (*
: HIDROFILIK & GR2034 : Bolim Istem No 159046
Sartname Kodu 61685 RADYOLOJI AD Diizenleme Tarihi :25/12/2017

. Sartname Metni :
i 1. Nororadyolojik kullanima uygun olmalidir. o
2. Micro Guide wire ,goritlebilirlik igin altm coil uca sahip olmalidir, Bu altm coil ug micro guide wire'm kiigiik noro-arterde
* tammianabilmesini saglamalidir.
3. Micro guide wire gekirdeginde siiper esnek dzel Nikel-Titanyum alagmindan yapilims Radiopak Solid bir metal igermelidir.
4. Bu metalin fizeri uluslararas: standart olgitlerde biyolojik uyguniugu kanitlanmig dzel pollitretan elastomer malzeme ile
* birbirinden ayrilmayacak gekilde kaplanmig olmalidir,
5. Guide wire'm en dist hidrofilik bir malzeme ile kaplanmg olup, su ve kan gibi biyolojik sivilarla temasa gegildiginde, biyolojik
" ortamda en zor gegislerden bile rahathkla gegebilecek kayganlikta olmalidir,
" 6. Micro guide wire'in ucu kesinlikle atravmatik olmalidir.
7. Micro guide Wire' n kisgitk distal damarlarda kesin konumunu tam olarak saptamak i¢in, distal kismin altin coil uca sahip
- olmas: gerekmektedir.
- 8. Micro Guide wire 0.016 inch gapmda, 200cm uzunlufunda, ucu 45, 90 derece, Double Angled olmahdir. Konfigiirasyonlar
i b6lim tarafindan belirlenecektir.
i 9. Mikro guide wire 1:1 tork kontroliine sahip olmalidir.
i Genel Sartlar:
' 1. Malzemeler ambarimiza siparig miktarian kadar tam ve noksansiz olarak teslim edilecektir, Sipariglerin bélimerek parcalar
halinde teslim edilmesi ancak idarenin onayma baglidr.
2. Malzemelerin teslim yeri U.U.Doner Sermaye Saymanhg Tip Fakiiltesi Tagmir Kayit Kontrol Birimi ambaridur. Malzemeler raf
~ teslimi alinacaktir. '
- 3. Ambalajlar aynt boyda dayanikh malzemeden imal edilmis olup kirik, ezik yamuk ambalaj olmayacak, etiket izerinde giincel
"T1bbi Cihaz Yonetmeligi"n de belirtilen bilgiler olacaktur.
4, Malzemeler teslim esnasinda en az 2 (iki) y1l miath olmalidir, Uretim tarihi itibari ile iki y1ldan daha kisa miatl tirlinlerde
. teslimat esnasinda ki {iréin iretim tarihi, teslimat tarihinden en fazla t¢ ay dncesi olmahdir,
5. Miad1 yaklasan malzemeler igin, son kullanma tarihinden ti¢ ay once bildirilmek sureti ile wzun miath olan malzemelerle
degistirmesi yiiklenici firma tarafindan saglanacaktir.
6. Malzemelerin firma tarafindan vaka bagi getirilip kullandirildigs alimlar igin, gincel SUT hiikiimlerine aykin kullanim oldugu
durumlarda (endikasyon digt vb.), sorumluluk firmaya ait olup, SGK tarafindan yapilacak kesintiler firmanm alacakiarmdan
mahsup edilecektir, S
7. Saglik Bakanlip1 tarafindan yaymlanan giincel "Tibbi Cihaz Yonetmeligi" kapsammdaki iirtinler i¢in, mevzuata gére uygulanan
' kayit sisteminde (TITUBB, UTS vb.) kayith ve onayli bar-kod (EAN 13 uyumlu) numarasmnimn, birim bazmnda malzemenin etiketi
. fizerinde bulunmast zoruntudur.
8. Malzemeler Sagik Bakanhg: tarafindan yayinlanan giincel "Tibbi Cihaz Yonetmeligi"n de belirtilen gartlara uygun olmahdir.
© 9. Malzemeyi temin eden yiiklenici firma, malzeme ile ilgili, mevzuata gore uygulanan kayit sistemindeki tiim tanimlamalarn
_(TITUBB, UTS vb.) ile SUT kodu tammlamalanindaki yanlis veya eksik beyandan dolay1 kurumun ufrayacagi tiim maddi manevi
- zarardan sorumiudur.
10, Teklif veren firma, ihalelerde degerlendirilmek iizere yeterli miktarda numune getirecektir.

SATINALMA BILGISINI OLUSTURAN RADYOLOJT AD
AD/BD/BIRIM

SATINALMA BILGISINT OLUSTURAN
AD/BD/BIRIM SORUMLUSU

TARIH 35122017
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Bu Dékiiman Uludag Universitesi Rektorliigi'ne aittir, Bagkalart tarafindan kullamlamaz ve ¢ogaltilamaz.
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' 1. Wire distali nitinol proksimali paslanmaz ¢elik olmahidir.

© 2. Wire proksimali PTFE kapli olmalidir.

- 3. 14 mm lik ug kism sekil alma dzelligine sahip olmahdur.

~ 4. Wire'm distali 0.30 mm gaptan radyo-opak olmali proksimali 0,38 mm platinium paslanmaz celik alagimh olmalidr.

5. Saglik Bakanhigm tarafindan yaymlanan giincel "Tibbi Cihaz Yonetmeligi" kapsammdaki trtinler igin, SGK Ulusal Bilgi

. 8. Malzemeyi temin eden yiklenici firma UBB ile ilgili yanlis veya eksik beyandan dolay: kurumun ugrayacag tim maddi manevi

" Sartname Kodu! 66529 ‘P{ADYOLOH AD Diizenleme Tarihi :04/10/2018

U0-SK BUTGE PLAN SATINALMA TEKNIK SARTNAME ORNEGI

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

Rev.No : 00 Rev.Tarihi

JENSO05115 [KILAVUZ TEL, MIKRO, NOROVASKULER, 0.010-0.014", TUMU  SATINALMA BILGISI (SARTNAME) ( |
HIDROFILIK, PROKSIMALDEN DISTALE INCELEN YAPIDA N .
(TAPERED){SERT UCLU) & GR2032 Bollim Istem No  :59046

'Malzeme Kodu

Sartname Metni:

Bankasina kayith, onayh bar-kod (EAN 13 uyumlu) numaras: birim bazmda malzemenin etiketi tizerinde bulunmali, ad gecen
yonetmelik kapsarm digmda yer alan malzemeler igin kalite belgesinin sunulmast zorunludur,

6. Malzemeler Saglik Bakanligs tarafindan yaymlanan giincel "Tibbi Cihaz Y onetmeligi"n de belirtilen sartlara uygun olmahdir.
7. Ambalajlar aym boyda dayamkli malzemeden imal edilmis olup kirik, ezik yamuk ambalaj olmayacak, etiket {izerinde glincel
“T1bbi Cihaz Yonetmeligi"n de belirtilen bilgiler olacaktir.

zarardan sorumladur,
9. Firma ihalelerde degerlendirilmek tizere yeterli miktarda numune getirecektir.

)
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{*) Istek yapilan hizmet, demirbas/sarf malzeme ile ilgili Satin Alma Bilgisi (Sartname} bu hﬁﬁmde belirtilif. g isg’bu Woliimde kag

sayfadan olugtufunun belirtitmesi ve her sayfanin imzalanmasi kayd ile satin alma bilgisi bu forma eklene bilir,

icermelidir,
-Uriin onayi, Prosediirler, Slirec ve Donamm igin sartlar
-Personelin niteligi igin sartlar
-Kalite ybnetim sartlan
-Hizmetin taninu ve gerekleri

Bu Dékiiman Uludag Universitesi Rektsrltigli'ne aittir. Bagkalar: tarafindan kullanilamaz ve ¢ogaltilamaz.
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UD-SK BUTGE PLAN SATINALMA TEKNIK SARTNAME ORNEGI

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

1;;

Rev.No : 00 ‘ Rev.Tarihi

HIDROFILIK, PROKSIMALDEN DISTALE INCELEN YAPIDA Béliim istem No £ 50046

* Malzeme Kodul JENS06147 |KILAVUZ TEL, MIKRO, NOROVASKULER, 0.010-0.014", TUMU SATINALMA BILGISI (SARTNAME) (*

(TAPERED)STANDART VE YUMUSAK UCLU) & GR2032

Sartname Kodu \ 61550 WRADYOLOH AD Diizenleme Tarihi :12/12/2017
Sartname Metni :

" SARTNAME METNI; A

. 1. Mikro Kilavuz Tel Nitinol ve Paslanmaz Celik alasgimdan retilmistir. Bu sayede difer malzemelere gore daha iyi tork

" verilebilmelidir.

2. Telin distal ucu birgok kere sekillendirilebilir coil yapisindadir.

1. Mikro Klavuz Telin 35 emlik distal kismi Nitinol Hypotube yapida olmali ve tortuous anatomilerde atravmatik bir sekilde
ilerletilebilmelidir.

4, Mikro Klavuz telin Proximal ve distal ¢cap1 0.014 inch olmalidir,

5. Mikro Klavuz telin distal 10'cm lik kismi Fluoroskopi altinda net bir gekilde gozitkmelidir.

- 6. Mikro Klavuz telin 200 cm ve 300 cm uzunluk segenckleri olmahdir,

7. Mikro Klavuz telin Soft ve Standart olmak tzere iki farkls yumusaklhk secenegi olmalidir.

- 8. Mikro klavuz Telin diiz ve pre-shaped olmak iizere 2 farkli ug gekli olmalidur.

. 9. Mikro Kilavuz telin distal 50 cm'lik kismit ICE® isimli gok kaygan bir hidrofilik polimer malzeme ile kapl olmalidir, Geriye
- katan proksimal gaft ise Teflon-PTFE kapl olmahdir.

" 10. Mikro Kilavuz telin kutusunun iginden ! adet Torklama Kilidi, ve 1 adet Kilavuz tel introducer'i ¢ikmalidar,

. 11. Mikro Kilavuz tel tek tek, disposable ve kullanima hazir steril ambalajinda sunulmalidr.

12. Malzemeler ambarimiza siparis miktarlar: kadar tam ve noksansiz olarak teslim edilecektir. Sipariglerin boliinerek parcalar
halinde teslim edilmesi ancak idarenin onayma bagldir.

13, Malzemelerin teslim yeri U.U.Doner Sermaye Saymanligi Tip Fakiiltesi Tagimir Kayit Kontrol Birimi ambaridir. Malzemeler
 raf teslimi alinacaktir.
~ 14. Ambalajlar ayni boyda dayamikli malzemeden imal edilmis olup kirik, ezik yamuk ambalaj olmayacak, etiket fizerinde giincel
. "Tibbi Cihaz Y6netmeligi"n de belirtilen bilgiler olacaktir.
© 15. Malzemeler teslim esnasinda en az 2 (iki) yl miath olmalidrr, Uretim tarihi itibari ile iki y1ldan daha kisa miath trtinlerde
- teslimat esnasmda ki firlin Gretim tarihi, teslimat tarihinden en fazla ti¢ ay 6ncesi olmahdir.

16. Miad1 yaklasan malzemeler i¢in, son kullanma tarihinden fi¢ ay tnce bildirilmek sureti ile uzun miatl olan malzemelerle
- degistirmesi yiiklenici firma tarafindan saglanacaktir. ‘
" 17. Malzemelerin firma tarafindan vaka bag getirilip kullandirildig1 almlar i¢in, giincel SUT hitkiimlerine aykimn kullamm olduBu
© durumlarda (endikasyon digi vb.}, soramluluk firmaya ait olup, SGK tarafindan yapilacak kesintiler firmanin alacaklarindan

mahsup edilecektir.
18. Saghk Bakanligs tarafindan yaymlanan gtincel "Tibbi Cihaz Yonetmeligi" kapsammndaki Griinler igin, mevzuata gore uygulanan
kayit sisteminde (TITUBB, UTS vb.) kayitli ve onayh bar-kod (EAN 13 uyumlu) numarasinin, birim bazinda malzemenin etiketi

! tizerinde bulunmast zorunludur,

' 19. Malzemeler Saglik Bakanlig1 tarafindan yaymlanan giincel "Tibbi Cihaz Yonetmeligi®n de belirtilen sartlara uygun olmalidir.
~ 20. Malzemeyi temin eden yiiklenici firma, malzeme ile ilgili, mevzuata gore uygulanan kayit sistemindeki tiim tanumlamalar
(TITUBB, UTS vb.) ile SUT kodu tanimlamalarindaki yanlis veya eksik beyandan dolay: kurumun uprayacag tiim maddi manevi
: zarardan sorumludur.
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21. Teklif veren firma, ihalelerde deperlendirilmek tizere yeterli miktarda numune getirecektir.

Bu Dokiiman Uludag Universitesi Rektdrliigii'ne aittir, Baskalan tarafindan kullanilamaz ve ¢ogaltilamaz.

o




UO0-SK BUTGE PLAN SATINALMA TEKNIK SARTNAME ORNEGI

Dok.Kodu :  FR-YLY-04 itk Yay.Tarihi 27 Ekim 2008 Sayfa f; o
171 P Fe
Rev. No 00 Rev.Tarihi
' Malzeme Kodil JENS06115 |KILAVUZ TEL, MIKRO, NOROVASKULER, 0.010-0.014", TUMU SATINALMA BiLGISI (SARTNAME) (*
HIDROFILIK, PROKSIMALDEN DISTALE INCELEN YAPIDA " .
(TAPERED}YUMUSAK UCLU) & GR2032 Blim Istem No 159046
Sartname Kodu l 66234 ‘P—ADYOLOJI AD Diizenleme Tarihi :26/09/2018

- Sartname Metni :

- 1. Wire distali nitinol proksimali paslanmaz celik olmalidir.

© 2. Wire proksimali PTFE kapli olmahidir.

| 3. 14 mm lik ug kism gekil alma dzelfigine sahip olmalidir,

| 4. Wire'mn distali 0.30 mm captan radyo-opak olmali proksimali 0,38 mm platinium paslanmaz gelik alagimli olmalidur.

! 5. Malzemeler ambarmmza siparis miktarlari kadar tam ve noksansiz olarak teslim edilecektir. Siparislerin boliinerek pargalar
. halinde teslim edilmesi ancak idarenin onayma baglidir.

© 6. Malzemelerin teslim yeri U.U.Doner Sermaye Saymanhg: Tip Fakilltesi Tagmir Kayit Kontro! Birimi ambaridir. Malzemeler raf
~ teslimi alinacaktir.

7. Ambalajlar aym boyda dayamkli malzemeden imal edilmis olup kirik, ezik yamuk ambalaj olmayacak, etiket izerinde glincel
“Tibbi Cihaz Yénetmeligi"n de belirtilen bilgiler olacaktir,

- 8, Malzemeler teslim esnasinda en az 2 (iki) y1l miath olmalidir. Uretim tarihi itibari ile iki y1ldan daha kisa miath iiriinlerde
 teslimat esnasmda ki iirlin firetim tarihi, teslimat tarihinden en fazla di¢ ay dncesi olmahdir.

© 9. Miadi yaklasan malzemeler i¢in, son kullanma tarihinden ti¢ ay &nce bildirilmek sureti ile uzun miath olan malzemelerle

. degistirmesi yitklenici firma tarafindan saglanacaktir,

- 10. Malzemelerin firma tarafindan vaka bagi getirilip kullandir1ldigi alimlar igin, giincel SUT hiikiimlerine aykirt kullanim oldugu

durumlarda (endikasyon digi vb.), sorumluluk firmaya ait olup, SGK tarafindan yapilacak kesintiler firmamn alacaklarindan
mahsuop edileceltir.

- 11. Saghk Bakanhg) tarafindan yaymnianan glincel "Tibbi Cihaz Y6netmeligi" kapsammdaki Grimler igin, mevzuata gbre uygulanan
- kayit sisteminde (TITUBB, UTS vb.) kayith ve onayl: bar-kod (EAN 13 uyumlu) numarasmin, birim bazinda malzemenin etiketi
. fizerinde bulunmasi zorunludur.

- 12, Malzemeler Saghk Bakanhg tarafindan yaymlanan giincel "Tibbi Cihaz Yo6netmeligi™n de belirtilen gartlara uygun olmahdr.

13. Malzemeyi temin eden yiiklenici firma, malzeme ile ilgili, mevzuata gdre uygulanan kayit sistemindeki tiim tanimlamalar
(TITUBRB, UTS vb.) ile SUT kodu tantmlamalarindaki yanhs veya eksik beyandan dolay: kurumun ugrayacagi tiim maddi manevi
zarardan sorumludur.

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

]

o mx«";o-/
SATINALMA BILGISINI OLUSTURAN RADYOLO '“\'\\‘(\/w& L)
SATINALMA AD

Mt ) W
AD/BD/BIRIM _ . g A\;O () ) ﬁ
SATINALMA BILGISINI CLUSTURAN Dr.Opr. Uyesi M_Eatih INECIKLI o(." S .
AD/BD/BIRIM SORUMLUSU o< & /
- TARMH 26.09.2018 V\)‘\)' W
VE imza O'\Qd.\

(*) Istek yapilan hizmet, demirbas/sarf malzeme ile ilgili Satin Alma Bilgisi (Saritname) bu b\? mde betirtilir. «ekh g rill r ise bu bilitmde kag
sayfadan olustufunun belirtilmesi ve her sayfammn imzalanmasi: kayd ile satin alma bilgisi bu forma eklenebilir.

Satin Alma Bilgisi olugturualurken satin alinacak lirfiniin dzellikleri ve tagimas: gercken sartlar agiklamr ve uygun olduZu yerde asagidakileri
igermelidir.

-Uriin onayy, Prosediirler, Siireg ve Donamm igin sartiar
-Personelin niteligi icin sartlar
-Kalite yinetim sartlan
-Hizmetin tanimi ve gerekleri

Bu Dékiiman Uludag Universitesi Rektorligine aittir, Bagkalan tarafindan kullanilamaz ve ¢ogaltilamaz,
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UU-SK BUTCE PLAN SATINALMA TEKNIK SARTNAME ORNEGI

i Dok.Kodu : FR-YLY-04 ik Yay.Tarihi 27 Ekim 2008 Sayfa
| ) i/l
‘. S [ Rev. No 00 Rev.Tarihi
: ) v:e:_m\h""\
“Malzeme Kodu ! JENS05035 |KILAVUZ TEL, MIKRO, NOROVASKULER, 010"DEN INCE, SATINALMA BiLGISI (SARTNAME) (*
. DISTALI HIDROFILIK / TUMU HIDROFILIK (0,07 INCH)& GRI09S  posii s jotem No 59046
66530 DYOLOJI AD Diizenleme Tarihi ;04/10/2018

" Sartname Kodu

Sartname Metni :

1. Tellerin tork kabiliyeti ve gok ince mikrokateterleri tizerinde tagima dzelligi iyi olmalidir,
- 2. Distal kisimda hidrofilik kaph olmahdir ve en az 200 cm vzunlupunda olmalidir. Cap1 en az 0.008 olmalidir. Wire ug kismimna
| sekil verilebilir dzellik tagimalidir.

| 3. Saglik Bakanlign tarafindan yaymianan giincel "Tibbi Cihaz Yonetmeligi” kapsamndaki iirtinler i¢in, SGK Ulusal Bilgi

. Bankasina kayitli, onayh bar-kod (EAN 13 uyumlu) numaras: birim bazmda malzemenin etiketi iizerinde bulunmals, adi gegen

i yonetmelik kapsami digmda yer alan malzemeler iin kalite belgesinin sunulmasi zorunludur.

" 4. Malzemeler Sailik Bakanlip tarafindan yaymianan gincel "Tibbi Cihaz Yonetmeligi"n de belirtilen sartlara uygun olmahdir,

. 5. Ambalajlar aym boyda dayamkh malzemeden imal edilmis olup kirik, ezik yamuk ambalaj olmayacak, ctiket iizerinde glincel

. "Tibbi Cihaz Yonetmeligi"n de belirtilen bilgiler olacaktir.
6. Malzemeyi temin eden yiiklenici firma UBB ile ilgili yanlis veya eksik beyandan dolayr kurumun ugrayacagl tim maddi manevi

zarardan sorumludur.

* 7. Firma ihalelerde degerlendirilmek tizere yeterli miktarda numune getirecektir.
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(*) Istek yapilan hizmet, demirbag/sarf malzeme ile ilgili Satrn Aima Bilgisi (Sartnanﬂ\?hu%ilimde hclz?{ Ge
sayfadan olugtugunun belirtiimesi ve her sayfamn imzalanmas: kayds ile satin alma bi nebili

Satn Alma Bilgisi olusturulurken satin almacak Urliniin Szellikleri ve tagimas: gereken gartiar agiklanar ve uygun oldu

icermelidir.

-{iriin onayy, Prosediirler, Siire¢ ve Donamm igin gartiar

-Personelin niteligi igin sartlar
-Kalite ydnetim sartian
-Hizmetin tamm ve gerekleri

si bu forma e

tiliir ise bu baliimde kag

erde asagidakileri

Bu Dokiiman Uludag Universitesi Rektorligiine aittir. Bagkalar1 tarafindan kullanilamaz ve ¢ogaltilamaz.




UU-SK BUTCE PLAN SATINALMA TEKNIK SARTNAME ORNEGI

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

1/,’{

Rev.No : 00 Rev.Tarihi

10%

“Malzeme Kodu { JENS06148 |KILAVUZ TEL, MIKRO, NOROVASKULER, 010"DEN INCE, SATINALMA BILGISI (SARTNAME) (*
DISTAL! HIDROFILIK / TUMU HIDROFILIK (0,08 INCH)& GR1095  psio s jetern No 159046

Sartname Kodu 61564  [RADYOLOJI AD Diizenleme Tarihi :{3/12/2017

- Sartname Metni :
Sartname Metni: B
. 1. Mikro kilavuz tel, avm, avf embolizasyonu igin akim ileytnlendirilebilen mikrokateteri, lezyona ulastirmak ve manupile etmek
igin ozel olarak tasarlanmig olmaahdir,
' 2. Mikro kilavuz tel, 304V paslanmaz gelikten imal edilmig olmalidur.
3. Mikro Kilavuz tel, torkabilite ilc gnderilebilirligi saglamak amactyla proxsimalden distale 0.012 " kalinhiga incelebilmelidir.
4. Mikro kilavuz telin sarmal kism1 platinum malzemeden imal edilmis olmalidir.
: 5, Mikro kifavuz telin uzunlugu 200cm olmalidit.
* 6. Mikro kilavuz telin 10cm lik distal kism goriinebilirligi saglamak amaciyla radyopak olmahdr.
FT.
8.
9.
]

Mikro kilavuz tel, lubrike hidrofilik kaph olmalidir.

Mikro kilavuz tehin distal ug kismi gok dumugak ve atravmatik olmahdir.

Mikro kilaavuz distal ug kismi zor ulagilabilen kilgiik damarlara ulaagimi koloylastrmak amaciyla sekil verilebilir olmalidir,
0. Mikro kilavuz tel, tekli steril ambalajda, ambalaj lizerinde sterilizasyon sekli ve saklanma kogullar belirtilmis olmahdir.

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

' 12, Malzemelerin teslim yeri U.U.Déner Sermaye Saymanligi Tip Fakiiltesi Tagimir Kayit Kontrol Birimi ambaridir. Malzemeler

- raf teslimi almacakdtir.

" 13. Ambalajlar ayn1 boyda dayanikli malzemeden imal edilmis olup kirik, ezik yamuk ambalaj olmayacak, etiket tizerinde gincel

! "Tybbi Cihaz Yonetmeligi™n de belirtilen bilgiler olacaktir.

14. Malzemeler teslim esnasmda en az 2 (iki) yil miath olmalidir. Uretim tarihi itibari ile iki yrldan daha kisa miath Grinlerde

' teslimat esnasmda ki tiriin Giretim tarihi, teslimat tarihinden en fazla ii¢ ay dncesi olmalidir.

© 15. Miad: yaklasan malzemeler igin, son kullanma tarihinden lig ay dnce bildirilmek sureti ile uzun miath olan malzemelerle

© degistirmesi yiiklenici firma tarafindan saglanacaktir.

~ 16. Malzemelerin firma tarafindan vaka bast getirilip kullandirildig ahmlar igin, giincel SUT hiikiimlerine aykir1 kullanim oldugu
durumlarda (endikasyon disi vb.), sorumiuluk firmaya ait olup, SGK tarafindan yapilacak kesintiler firmanimn alacaklarindan

mahsup edilecektir. . .

17. Saglk Bakanhg) tarafindan yaymlanan giincel "Tibbi Cihaz Yonetmeligi” kapsamindaki liriinler icin, mevzuata gore uygulanan
| kayit sisteminde (TITUBB, UTS vb.) kayitl ve onayh bar-kod (EAN 13 uyumlu) numarasinin, birim bazinda malzemenin etiketi
{izerinde bulunmast zorunludur.

18. Malzemeler Saghk Bakanhp tarafindan yaymlanan giincel "Tibbi Cihaz Yénetmeligi"n de belirtilen sartlara uygun olmalidur.
19. Malzemeyi temin eden yiiklenici firma, malzeme ile ilgili, mevzuata gore uygulanan kayt sistemindeki tiim tanimiamalar
(TITUBB, UTS vb.) ile SUT kodu tammlamalarmdaki yanlis veya eksik beyandan dolayr kurumun ugrayacag: tiim maddi manevi
zarardan sorumludur.

20. Teklif veren firma, ihalelerde deserlendiritmek tizere yeterli miktarda numune getirecektir.
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Bu Dékiiman Uludag Universitesi Rektorliigiine aittir, Bagkalar: tarafindan kullanilamaz ve ¢ogaltilamaz.




UU-SK BUTGE PLAN SATINALMA TEKNIK SARTNAME ORNEGI

{

Dok.Kodu : FR-YLY-04 - ik Yay.Tarihi 27 Ekim 2008 Sayfa
: 171
| Rev.No : 00 Rev.Tarihi
| ;
! Malzeme Kodu § JENS05037 |KILAVUZ TEL, MIKRQ, NOROVASKULER, 014", DISTALI SATINALMA BILGISI (SARTNAME) (*

HIDROFILIK, 260 CM ALTI & GR2031 - Bélim istem No - 59046

Sartname Kodu 66531 RADYOLOJI PERIFERIK Diizenleme Tarihi ;04/10/2018

. Sartname Metni :

" 1. Guide wire'in nitinol 6z alasini kink yapmay1 onleyici nitelikte olmalidir.

2. Guide wire hidrofilik polimer kaplama ile kaplanmig olmahdir,

- 3. Guide wire kesin manevra saglayarak tortuly, kalsifiye olmus, trombolik ve total olarak kaplanmig lezyonlardan kolayhikla

' gegebilmelidir,
4, Guide wire'n distalinde 2-3 om altin veya Pt/Ir coil kistm floroskopi altinda goriilebilmeye olanak saglar olmahdsr,
5. Guide wire dig ¢ap1 0,014inch olmalidir

t 6. Guide wire'm ug sekli diiz olmalidir. Guide wire uzunlugu 180 cm olmahdr.

+ 7. Guide wire standart esneklikte olmahdir.

~ 8. Saghk Bakanh@m tarafindan yaymlanan giincel "Tibbi Cihaz Ytnetmeligi" kapsamindaki trtinler i¢in, SGK Ulusal Bilgi
Bankasina kayitli, onayli bar-kod (EAN 13 uyumlu) numarasi birim bazinda malzemenin etiketi iizerinde bulunmaly, adh gegen

_ yimetmelik kapsami diginda yer alan malzemeler igin kalite belgesinin sunulmasi zorunludur,

* 9, Malzemeler Saghk Bakanh tarafindan yayinlanan giincel "Tibbi Cihaz Ynetmelizi"n de belirtilen sartlara uygun olmahdir.
10. Ambalajlar aym: boyda dayanikh malzemeden imal edilmis olup kirik, ezik yamuk ambalaj olmayacak, etiket iizerinde giincel
"Tibbi Cihaz Y tnetmeligi"n de belirtilen bilgiler olacaktir,

- 11, Malzemeyi temin eden yitklenici firma UBB ile ilgili yanlig veya eksik beyandan dolay1 kurumun ugrayacag tiim maddi manevi
| | zarardan sorumludur.

. 12. Firma ihalelerde degerlendirilmek tizere yeterli miktarda numune getirecektir,
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(*) Istek yapilan hizmet, demirbas/sarf malzeme ile ilgili Satin Alma Bilgisi {Sartna<> &n(cl\)ﬁliimde belirtilir. Gerekli gbriiNir 1ye bu bbliimde kag
sayfadan olustagunun belirtilmesi ve her sayfamn imzalanmas: kayd ile satin alma bilgisi bu forma ellenebilir.

Satin Alma Bilgisi olusturalurken satin alinacak iiriiniin SzeHikleri ve tasgimasy gereken sartlar agikianir ve uygun oldugin yerde agafidakileri
icermelidir,

-Uriin onay1, Presediirier, Stireg ve Donamm igin sartlar
-Personelin niteligi igin sartlar
-Kalite ybnetim sartlan
-Hizmetin tanim ve gerekleri

Bu Dokiiman Uludag Universitesi Rektérliigiine aittir, Bagkalar tarafindan kullanilamaz ve gogaltilamaz.
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UU-SK BUTGE PLAN SATINALMA TEKNIK SARTNAME ORNEGI

Dok.Kodu : FR-YLY-04 itk Yay.Tarihi  : 27 Ekim 2008 Sayfa
171
Rev.No : 00 Rev,Tarihi
"Malzeme Kodu { JENS05038 |KILAVUZ TEL, MIKRO, NORGVASKULER, 014", DISTALI SATINALMA BiLGiSI (SARTNAME) (*

HIDROFHLIK, 260CM VE USTU & GR1098 Boliim istem No 159046

© Sartname Metni :

Sartname Kodu 62312 [RADYOLOJI AD Diizenleme Tarihi :31/01/2018

" 1. Bu kilavuz tellerin distal yamusak kisimlart 3 cm olmalidir. Mikroklavuz tel 0.014 ing olmalichr.

i 2. Shafh sert olanlar tercih edilecektir.

3. Sert shafth extrasupport telin distal ucu platinumdan yapilmug olmalidir,

i Genel Sartlar:

© 1. Malzemeler ambarimiza siparis miktarlari kadar tam ve noksansiz olarak teslim edilecektir. Siparislerin bblinerek parcalar

- halinde teslim edilmesi ancak idarenin onaymna baglidir.

i 2. Malzemelerin teslim yeri U.U.Dbner Sermaye Saymanhgt Tip Fakultem Tasmir Kayit Kontrol Birimi ambaridir, Malzemeler raf
i teslimi alinacaktir.

" 3. Ambalajlar ayn1 boyda dayanikli malzemeden imal edilmis olup kirik, ezik yamuk ambalaj olmayacak, etiket tizerinde giincel

" "Tibbi Cihaz Yénetmeligi"n de belirtilen bilgiler olacaktr.

4, Malzemeler teslim esnasinda en az 2 (iki) y1l miatli olmahdir. Uretim tarihi itibari ile iki ysldan daha kisa miath triinlerde
teslimat esnasinda ki tiriin Giretim tarihi, teslimat tarihinden en fazla iig ay dncesi olmahidir.

5. Miadt yaklasan malzemeler igin, son kullanma tarihinden g ay nce bildirilmek sureti ile uzun miathi olan malzemelerle
degistirmesi yitklenici firma tarafindan saglanacaktir.

6. Malzemelerin firma tarafindan vaka bas: getirilip kullandirildigi alimlar igin, gtincel SUT hitktimlerine ayke1 kullanim oldugu

. durumlarda (endikasyon dist vb.), sorumluluk firmaya ait olup, SGK tarafindan yapilacak kesintiler firmanin alacaklarindan

mahsup edilecektir.

© 7. Saghk Bakanlhig1 tarafindan yayinlanan giincel "Tibbi Cihaz Yonetmeligi" kapsamindaki tirfinler i¢in, mevzuata gire uygulanan
- kayit sisteminde (TITUBB, UTS vb.) kayitli ve onayh bar-kod (EAN 13 uyumlu) numarasimn, birim bazinda malzemenin etiketi
* izerinde bulunmast zorunludur.

~ 8, Malzemeler Saglik Bakanlips tarafindan yaymlanan giincel "Tibbi Cihaz Yonetmeligi"n de belirtilen gartlara uygun olmalidir.

9. Malzemeyi temin eden yiiklenici firma, malzeme ile ilgili, mevzuata gbre uygulanan kayit sistemindeki tiim tanimlamalan

 (TITUBB, UTS vb.) ile SUT kodu tanimlamalarmdaki yanhs veya eksik beyandan dolay kurumun ugrayacag tlim maddi manevi

zarardan sorumludur.
10. Teklif veren firma, ihalelerde degerlendirilmek iizere yeterli miktarda numune getirecektir.
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{(*} istek vamilan hizmet, demirbag/sarf malzeme ile ilgili Satin Alma Bilgisi (Sartname) bu blimde belirtilips Gerekli g flippdise bu bilitmde kac
sayfadan olugtugunun belirtilmesi ve her sayfanin imzalanmas: kayd: ile satin alma bilgisi bu forma eklepebilir.
Satin Alma Bilgisi olugturujurken satin alinacak firfiniin dzellikleri ve tagimasi gereken sartlar agiklamr ve uygun oldugu yerde asagidakileri
icermelidir,
-Uriin onay, Prosediirier, Slire¢ ve Donamm i¢in sartlar
-Personclin niteligi icin sartlar
-Kalite yinetim sartlar
-Hizmetin tammm ve gerekleri

Bu Dokitman Uludag Universitesi Rektorligirne aittir. Bagkalar: tarafindan kullamlamaz ve gogaltilamaz.
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UU-SK BUTGE PLAN SATINALMA TEKNIK SARTNAME ORNEGI
‘DokKodu :  FR-YLY-04 ilk Yay.Tarihi : 27 Ekim 2008 syfa |10
A
| 11
Rev.No : 00 Rev.Tarihi
W!ialzeme Kodu { JENSO05102 |KILAVUZ TEL, MIKRO, NOROVASKULER, 014", DISTALI SATINALMA BiLGISI (SARTNAME) (*
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' Sartname Kodu 61686  IRADYOLOJIAD Diizenleme Tarihi :25/12/2017 ‘

Sartname Metni :
1 Mikro Kilavuz Tel Nitinol ve Paslanmaz Celik alastmdan retilmis olmalidir, Bu sayede daha iyi tork verilebilmelidir.

© 2. Telin distal ucu birgok kere gekillendirilebilir coil yapisinda oimalidir,
. 3. Mikro Kilavuz Telin 35 cmiikdistal kismu Nitinol[Hypotube yapida olmali ve torfuous anatomilerde atravmatik bir sekilde

i ilerletilebilmelidir.

. 4. Mikro Kilavuz telin Proximal ve distal ¢ap1 0.014 ing olmahdir.

5. Mikro Kilavuz telin distal 10'cm ik kismi Fluoroskepi altinda net bir sekilde gozitkmelidir.

;6. Mikro Kilavuz telin 200 cm ve 300 cm uzunluk secenekleri olmahdir.
© 7. Mikro Kilavuz telin Soft ve Standart olmak tizere iki farkl yumugakhk secenegi olmahdir,

8. Mikro Kilavuz Telin diiz ve pre-shaped olmak iizere 2 farkh ug sekli olmahdr. _

o. Mikro Kilavuz telin distal 50 cm Iik kismi gok kaygan bir hidrofilik polimer malzeme ile kapl olmalidir. Geriye kalan proksimal
saft ise Teflon-PTFE kaph olmahdir.

10. Mikro Kilavuz telin kutusunun iginden 1 adet Torkiama Kilidi ve 1 adet Kilavuz tel introducer'i gikmalidir. Mikro Kilavuz tel
tek tek, disposable ve kullanima hazir steril ambatajinda sunulmahdir.

Genel Sartlar:

1. Malzemeler ambarimiza siparig miktarlan kadar tam ve noksansiz olarak teslim edilecektir. Sipariglerin boliinerek parcalar

halinde teslim edilmesi ancak idarenin onayimna baghdur.

| 2. Malzemelerin teslim yeri U.0.Doner Sermaye Saymanhg Tip Fakilltesi Tagir Kayit Konirol Birimi ambaridir. Malzemeler raf
; teslimi alacaktir,

- 3. Ambalajlar ayn1 boyda dayanikli malzemeden imal edilmis olup kirik, ezik yamuk ambalaj olmayacak, etiket iizerinde giincel

"T1bbi Cihaz Yonetmeligi"n de belirtilen bilgiler olacaktir.
4. Malzemeler testim esnasinda en az 2 (iki) yil miatli olmalidir. Uretim tarihi itibari ile iki y:ldan daha kisa miath firtinlerde

 teslimat esnasinda ki Urlin @iretim tarihi, teslimat tarihinden en fazla li¢ ay dncesi olmahdr.

5. Miadi yaklagan malzemeler i¢in, son kullanma tarihinden g ay Once bildirilmek sureti ile uzun miath olan malzemelerle

* degistirmesi yliklenici firma tarafindan saBlanacaktir.

6. Malzemelerin firma tarafindan vaka bag: getirilip kullandirildign alimlar igin, glincel SUT hitktimlerine aykurt kullanim oldugu

_ durumlarda (endikasyon dig1 vb.), sorumluluk firmaya ait olup, SGK tarafindan yapilacak kesintiler firmanin alacaklarindan

mahsup edilecektir.

7. Saplik Bakanhig tarafindan yaymlanan giincel "T1bbi Cihaz Y énetmeligi" kapsamindaki tiriinler i¢in, mevzuata gore uygulanan
kayit sisteminde (TITUBB, UTS vb.) kayith ve onayli bar-kod (EAN 13 uyumlu) numarasmum, birim baznda malzemenin etiketi
iizerinde bulummasi zorunludur. '

8. Malzemeler Saglik Bakanlig1 tarafindan yaymlanan giincel "T1obi Cihaz Yonetmeligi®n de belirtilen sartlara uygun olmahdur.

- 9. Malzemeyi temin eden yiiklenici firma, malzeme ile ilgili, mevzuata gbre uygulanan kayit sistemindeki tiim tamimiamalari
~(TITUBB, UTS vb.) ile SUT kodu tanimlamalarindaki yanhg veya eksik beyandan dolayr kurumun ugrayacag tiim maddi manevi
. zarardan sorumiudur.

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

. S __ 74
o , _ Al AN
SATINALMA BILGISINI OLUSTURAN RADYOLON AD N LoP
AD/BD/BIRIM & ORS
SATINALMA BILGISINI OLUSTURAN 0“‘?_@05‘\'3' ®"
AD/BD/BIRIM SORUMLUSU O o _
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(*) istek yapilan hizmet, demirbag/sarf malzeme ile ilgili Satin Alma Bilgisi {Sartn‘a)t;le') bu biliimde bpliptili
sayfadan olugtugunun belirtiimesi ve her sayfamin imzalanmas: kaydi ile satin alma bilgisi bu form ene

Satin Alma Bilgisi olusturulurken satin alinacak trtiniin 6zellikh:.ri ve tagimas: gereken sartlar agklanir ve uygun oldngu yerde asaffidakileri
igermelidir.

-{rtin onay1, Prosediirler, Stireg ve Donamm icin gartiar

-Personelin nitelifi i¢in sartlar

-Kalite ybnetim sartlar

-Hizmetin tamm ve gerekleri

Bu Dokitman Uludag Universitesi Rektorliigiine aittir, Bagkalar: tarafindan kullanilamaz ve gogaltilamaz,
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SATINALMA BILGISI (SARTNAME) (*
Boliim istem No ;59046

| Sartname Kodu 66122  RADYOLOII AD Diizenleme Tarihi :24/09/2018

Sartname Metni :

- 1, Is1 ile aninda ayrilian coilter ile uyumbu olmahdr
. 2. EnPower datachment sistemi ile uyumlu olmahdir. -
© 3. Malzemeler ambarmmiza siparis miktarlart kadar tam ve noksansiz olarak teslim edilecektir, Siparislerin béliinerek pargalar
* halinde teslim edilmesi ancak idarenin onayna baghdir,
4. Malzemelerin teslim yeri U.U.Doner Sermaye Saymanlii Tip Fakiiltesi Tasinir Kayit Kontrol Birimi ambaridir. Malzemeler raf

teslimi alinacaktir,

5. Ambalajlar ayn1 boyda dayanikli malzemeden imal edilmis olup kirik, ezik yamuk ambalaj olmayacak, etiket iizerinde giincel
"Tibbi Cihaz Y8netmeligi"n de belirtilen bilgiler olacaktir.

6. Malzemeler teslim esnasinda en az 2 (iki) yil miatl: olmahidir, Uretim tarihi itibari ile iki yildan dzha kisa miath tiriinlerde

- teslimat esnasinda ki tirtin firetim tarihi, teslimat tarihinden en fazla 4¢ ay Oncesi olmahdir,
- 7. Miad1 yaklasan malzemeler i¢in, son kullanma tarihinden ¢ ay dnce bildirilmek sureti ile uzun miath olan malzemelerle
* degistirmesi yiklenici firma tarafindan saglanacaktir,

8. Malzemelerin firma tarafindan vaka bagi getirilip kullandirildigt alimlar igin, giincel SUT hiijkiimlerine aykir kullamm oldugu
durumlarda (endikasyon digi vb.), sorumluluk firmaya ait olup, SGK tarafindan yapilacak kesintiler firmanin alacaklarindan
mahsup edilecektir.

9. Saghk Bakanligi tarafindan yaymnlanan giincel "Tibbi Cihaz Yonetmeligi" kapsammdaki riinler igin, mevzuata gore uygulanan
kayit sisteminde (TITUBB, UTS vb.) kayitl ve onayli bar-kod (EAN 13 uyumlu) numarasinm, birim bazinda malzemenin etiketi
tizerinde bulunmast zorunludur.

- 10. Malzemeler Saghk Bakanhg: tarafindan yaymlanan giincel "Tibbi Cihaz Yonetmeligi"n de belirtilen sartlara uygun olmaldir,
. }1. Malzemeyi temin eden yiilklenici firma, malzeme ile ilgili, mevzuata gre uygunlanan kayit sistemindeki tim tanimlamalar:

- (TITUBB, UTS vb.) ile SUT kodu tammlamalarindaki yanls veya eksik beyandan dolayr kurumun ugrayaca tiim maddi manevi
. zarardan sorumludur. )

- 12. Teklif veren firma, ihalelerde degerlendirilmek tizere yeterli miktarda numune getirecekdtir.

. e e g~ PLETY ﬂ#ﬁ
SATINALMA BILGISINI OLUS I C}mﬁ"‘:m‘-‘ —pD-
SA M Ni OLUSTURAN RADYOLOJI AD / Dr. a0 B4
AD/BD/BIRIM ,, | oy e Re#I01009
SATINALMA BILGISINI OLUSTURAN Dr.Opretim Uyesi Mehmet Fatih INECIKL] U e a: oY
AD/BD/BIRIM SORUMLUSU )

TARIH ' 24,09.2018
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{*) Istek yapilan hizmet, demirbas/sarf malzeme ile ilgili Satm Alma Bilgisi (Sartname) bu bilimde b(::'izt‘%} pise bu biliimde kag
ebiljf.

sayfadan olustuunun belirtilmest ve her sayfanmn imzalanmas: kayd ile satin alma bilgisi bu forma ¢l

Satin Alma Bilgisi olusturulurken satin alinacak iiriiniin dzellikleri ve tagimasi gereken sartiar agtkiamir ve uygun oldujiu yerde asafidakileri
icermelidir.
-Uriin onays, Prosediirler, Siire¢ ve Donanim igin sartlar
-Personelin niteligi i¢in sartlar
~Kalite ybnetim sartlan
-Hizmetin tanum ve gerekleri

Bu Dokiiman Uludag Universitesi Rektorliigiine aittir. Bagkalar tarafindan kullamlamaz ve ¢ogaltilamaz.
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JENS05249 |OKLUZYON GECIS KATETERI & GR1037, KR1121, KV1278 SATINALMA BILGISI (SARTNAME) (*
| _ . Boliim istem No  :59046
'Sartname Kodu| 66532 [GIRISIMSEL RADYOLOJI Diizenleme Tarihi :04/10/2018

- Sartname Metai :
1. Katater dar stenotik lezyonlar ve total okluzyonlari gecmek icin dizayn edilmis olmalidir

© 2. Katater 0.014,0.018 ve 0,035 sistemler icin uygun olmalidir.

' 3.0.014 de boylar 135 cm ve 150 ¢m , 0.018 icin boylar 90 cm ,135¢m ve 150cm , 0.035 icin boylar 65¢m ,90cm, 135 em ve 150

- cm lik boylari bulunmalidir

. 4. Katater 7F sheat ile uyumlu olmali , vertebral ve duz versiyonlari olmalidir.

. 5. Saglk Bakanhgm tarafindan yaymlanan giincel "Tibbi Cihaz Yonetmeligi® kapsamindaki tirtinler i¢in, SGK Utusal Bilgi

. Bankasina kayitl, onayl bar-kod (EAN 13 uyumlu) numarasi birim bazinda malzemenin etiketi iizerinde bulunmah, adi1 gegen

. yonetmelik kapsam diginda yer alan malzemeler igin kalite belgesinin sunulmas: zorunludur.

© 6. Malzemeler Saghk Bakanhg tarafindan yaymlanan glincel "T1bbi Cihaz Y8netmeligi"n de belirtilen sartlara uygun olmahdir.
7. Ambalajlar aym boyda dayamkli malzemeden imal edilmis olup kirik, ezik yamuk ambalaj olmayacak, etiket tizerinde giincel
"Tibbi Cihaz Y6netmeligi"n de belirtilen bilgiler olacaktr,
8. Malzemeyi temin eden yitklenici firma UBB ile ilgili yanlis veya eksik beyandan dolayr kurumun ugrayacag tim maddi manevi
zarardan sorumiudur.
9. Firma ihalelerde degerlendirilmek tizere yeterli miktarda numune getirecektir.
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(*) istek yapilan hizmet, demirbas/sarf malzeme ile ilgili Satin Alma Bilgisi (Sartname)ﬂl biliimde beligtflir. G ﬁ' giritliiviSe bu billimde kag

sayfadan olustupunun belirtilmesi ve her sayfamin imzalanmas: kayd ile satin alma bilgisi bu forma eklene
Satn Alma Bilgisi olusturulurken satin ahinacak firiiniin Szellikleri ve tasimasi gereken sartlar aqiklamr ve uygun oldugu yerde asagidakileri
icermelidir,

-Uriin onay, Prosediirler, Siireg ve Donamm i¢in gartlar

-Personelin niteligi icin sarttar

-Kalite yinetim sartlam

-Hizmetin taniom ve gerckleri

Bu Dokiiman Uludag Universitesi Rektérlilgi'ne aittir. Bagkalar tarafmdan kullanilamaz ve gogaltilamaz.
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- Malzeme Kodu { JENS06149 |OKLUZYON GECIS KATETERI (DISTALL SERT UCLU) & GR1037, SATINALMA BILGISI (SARTNAME) (*
L KR1121, KV1278 ’ Bolim istem No  :59046
 Sartname Kodu 61565 DYOLOII AD Diizenleme Tarihi :13/12/2017

. Sartname Metni ¢
© Sartname Metni: o
1. Periferal destek kateteri 65, 90, 135 ve 150cm uzunluklara sahip olmalidir.
2. Periferal destek kateteri 4F introducer ile uyumlu olmahidir.
3. Periferal guiding kateter 0,035 inch guidewire ile uyumlu olmalidir.
' 4. Periferal destek kateteri diiz ve 30 derece agih ug gekiilerine sahip olmalidir.
5. Periferal destek kateteri polyester elastomer+tungten-tpigment’ den mamul drgti yapismda olmali fakat distalde 25mm’ si &rgi
© olmamahdir.
6. Periferal destek kateteri ig capi distalde 0.92mm proximalde 1.05mm kateterin dig gap1 da distalde 0.95mm ve proximalde
" 1.39mm olmalidur.
7. Periferal destek kateteri ilk 400mm’ si hidrofilik kaph olmahidir.
8. Periferal destek kateteri distal kisminda goriniirligi arttirmak ve stent pozisyonlandirabilmek igin 3 marker’ a sahip olmali ve
© bu markerlarm ilki 1.mm, ikincisi 40.mm ve igiinciisi de 60.mm’ de yer almalidur.
9. Periferal destek kateteri diigitk penetrasyon direnci ve kolay girisi igin telden katetere tapered yapida bir gegis olmalidir ve bu
tapered gegis 12 mm uzunlukta olmahdir.
_ 10. Periferal destek kateteri, tilbiiler yapida olmah ve bu yapidan dolay1 kink yapmamali ve esnck olmalidr,
11 Periferal destek kateteri, yapisindan dolay: giighi bir back up destegine sahip olmalidir.
" 12. Periferal destek kateteri, tekli paketler halinde olup, son kullanma tarihi kutunun tizerinde belirtilmelidir.
. 13. Malzemeler ambarimiza siparig miktarlart kadar tam ve noksansiz olarak teslim edilecektir. Sipariglerin boliinerek pargalar
" halinde teslim edilmesi ancak idarenin onayma baghdir.
- 14, Malzemelerin teslim yeri U.U.Doner Sermaye Saymanligy Tip Fakiltesi Tagimr Kayit Kontrel Birimi ambaridir. Malzemeler
raf teslimi almacaktir.
15. Ambalajlar ayni boyda dayanikl malzemeden imal edilmis olup kirik, ezik yamuk ambalaj olmayacak, etiket lizerinde giincel
. "Tibbi Cihaz Yonetmeligi"n de belirtilen bilgiler olacaktir.
' 16. Malzemeler teslim esnasinda en az 2 (iki) yil miath olmalidir. Uretim tarihi itibari ile iki yildan daha kisa miath triinlerde
. teslimat esnasinda ki {irtin dretim tarihi, teslimat tarihinden en fazla ii¢ ay 6ncesi olmahdur,
' 17. Miad: yaklasan malzemeler igin, son kullanma tarihinden lig ay 6nce bildirilmek sureti ile uzun miath olan malzemelerle
. degistirmesi yiikienici firma tarafindan saglanacaktir.
' 18, Malzemelerin firma tarafindan vaka bast getirilip kullandirildig ahmlar igin, gincel SUT hitkiimlerine aykri kullanim oldugu
' durumlarda (endikasyon dis1 vb.), sorumiuluk firmaya ait olup, SGK tarafindan yapilacak kesintiler firmanin alacaklarmdan
+ mahsup edilecelktir. '
19, Saphk Bakanlig tarafindan yaymlanan giincel "Tibbi Cihaz Yonetmeligi" kapsarmndaki Urinler igin, mevzuata gore uygulanan
 kayit sisteminde (TITUBB, UTS vb.) kayith ve onayl bar-kod (EAN 13 uyumlu) numarasinin, birim bazinda malzemenin etiketi
i tizerinde bulunmasi zorunludur.
20. Malzemeler Saglik Bakanhig: tarafindan yaymlanan giincel "Tibbi Cihaz Yonetmeligi'n de belirtilen sartlara uygun olmahdir,
21, Malzemeyi temin eden ytiklenici firma, malzeme ile ilgili, mevzuata gore uygulanan kay1t sistemindeki tiim tanimlamalar
(TITUBB, UTS vb.) ile SUT kodu tanimlamalarmdaki yanhs veya eksik beyandan dolay1 kurumun ugrayacagi tim maddi manevi
zarardan sorumiudur,
272. Teklif veren firma, ihalelerde deperlendirilmek tizere yeterli miktarda numune getirecekiir.
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Bu Dokiiman Uludag Universitesi Rektorligi'ne aittir, Bagkalar1 tarafindan kullanilamaz ve ¢ogaltilamaz.
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Malzeme Kodu{ JENS05421 [OMURGA TUMORU RADYOFREKANS ABLASYON VE SATINALMA BILGISI (SARTNAME) ¢*

RESTORASYON KITI & 103103 B&litm istem No -50046

“Sartname Kodu 60647 RADYOLOJI AD Diizenleme Tarihi :28/09/2017

. Sartname Metni :

- 1. Sistem radyofrekans cihazina entegre olan 8 Gauge ve 11 Gauge boyutlarinda rayofiekans ¢alisma problarina sahip olmalidir.

- 2. Sistem 3 farkh boyutta giris ignesi ve sement gonderici igermelidir.

| 3. Sistem iletken medium olarak steril serum fizyolojik ile ¢alismahdir.

4. Sistem giris kaniilleri hammerlama yapmaya gerek kalmadan vertebral corpusa ulagmay: saglamahdir.

5. Sistemin kulland1p) radiofrekans enerjisi diistik 1sida molekiiler baglar kirarak doku ayrigmass saglamay: hedefleyen Coblation
teknolojisi ile gahgmalidir, Bu sekilde sadece hedef alanda 3 mikronluk bir yiizeyde fokuslanan enerji bblgesi yaratarak malign
doku haricindeki saglikh dokuya zarar vermemelidir.

6. Sistem problan radiofrekans enerjisi kullanarak korpus igerisinde tek bir alandan degil, farkli yolaklar agarak farkh noktalardan
doku ¢ikariimasim saglamaya izin veren agili ug kisma sahip olmahdir,

7. Malzemeler ambarimiza siparig miktarlar: kadar tam ve noksansiz olarak teslim edilecektir. Sipariglerin béliinerek pargalar
halinde teslim edilmesi ancak idarenin onaymna baglidir.,

8. Malzemelerin firma tarafindan vaka bagi getirilip kullandirildi) ahmlar icin, endikasyon dis1 kullamm oldugu durumlarda

. sorumluluk firmaya ait olup, SGK tarafindan yapilacak kesintiler firmanm alacaklarindan mahsup edilecektir.

- 9. Malzemeler teslim esnasinda en az 2 (iki) yil miath olmalidir. Uretim tarihi itibari ile iki yildan daha kisa miath tiriinlerde

i teslimat esnasmda ki Griin tiretim tarihi, teslimat tarihinden en fazla ¢ ay dncesi olmahdir.

* 10. Malzemelerin son kullanma tarihinden ii¢ ay dnce bildirilmek sureti ile uzun miatli olan malzemelerle degistirmesi yiiklenici

~ firma tarafindan saglanacaktir.

+ 11, Saghk Bakanhp tarafindan yaymnlanan gtincel "Tibbi Cihaz Yonetmeligi" kapsammdaki tiriinler igin, SGK Ulusal Bilgi
Bankasma kayith, onayh bar-kod (EAN 13 uyumlu) numarasi birim bazinda malzemenin etiketi {izerinde bulunmali, ad: gegen
yonetmelik kapsarm disinda yer alan malzemeler igin kalite belgesinin sunulmas1 zorunhudur.

12. Malzemeler Saghk Bakanhg) tarafindan yaylanan giincel "Tibbi Cihaz Yonetmeligi®n de belirtilen gartlara uygun olmahdir.
13. Malzemelerin teslim yeri U.U.Déner Sermaye Saymanligi Tip Faktiltesi Tagimir Kayit Kontrol Birimi ambanidir. Malzemeler
raf teslimi aliacaktir.

14. Ambalajlar ayni boyda dayanikl malzemeden imal edilmis olup kirk, ezik yamuk ambalaj olmayacak, etiket tizerinde giincel

i "Tibbi Cihaz Y&netmeligi"n de belirtilen bilgiler otacaktr.

- 15. Malzemeyi temin eden yitklenici firma UBB ile ilgili yanhg veya eksik beyandan dolay1 kurumun ugrayacag) tiim maddi manevi

i zarardan sorumludur. ' '

' 16. Firma ihalelerde degerlendirilmek tizere yeterli miktarda numune getirecektir.

SATINALMA BiLGISINi OLUSTURAN RADYOLOI AD
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(*) Istek yapitan hizmet, demirbag/sarf malzeme ile ilgili Satin Alma ‘LgWéSartname) bu bilimde beli%;er ise’bu biliimde kag
sayfadan olustufunun belirtitmesi ve her sayfanin imzalanmasi kaydifle satin alma bilgisi bu forma ekloffebilir.

Satin Alma Bilgisi ofugturulurken satin almacak iiriindin 5zellikleri ve tagtmasi gereken sartlar agiklamr ve uygun oldugu
icermelidir,

-Uriin onays, Prosediirier, Siireg ve Donamm igin sartlar

-Personelin nitelifi icin sartlar .

-Kalite yinetim sartlar:

-Hizmetin famm ve gerekleri

agafidakileri

Bu Dékiiman Uludag Universitesi Rektorliigi'ne aittir, Baskalar tarafindan kullanilamaz ve gogaltilamaz.
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“Malzeme Kodu | JENS05921 [SET, INTRODUSER, NOROVASKULER, 65CM VE USTU, ORGULU, SATINALMA BILGISI (SARTNAME) (*
; HIDROFILIK & GR1066 : Boliim istem No  :59046

- Sartname Kodu 61690 ADYOLOIL AD Diizenleme Tarihi :25/12/2017

. Sartname Metni :

1. Karotid igin uzun, introducer seklinde ana kateter olmalidur.

i 2. 4F-9F arasinda segenckleri olmalidir. 7F igin 0.100 inch, 6F i¢in 0.087 inch olmahidur.

\ 3. Uzunluk 65 cm -90cm arasmda segenekleri olmalidir.

. Genel Sartlar:

" 1. Malzemeler ambarmmiza siparis miktarlan kadar tam ve noksansiz olarak teslim edilecektir, Sipariglerin boliinerek parcalar

halinde teslim edilmesi ancak idarenin onayma baghdur.

+ 2. Malzemelerin teslim yeri U.U.D8ner Sermaye Saymanhg Tip Fakiiltesi Tagmir Kayt Kontrol Birimi ambandir. Malzemeler raf

¢ teslimi ahnacaktir.

" 3. Ambalajlar aym boyda dayaniklt 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 y2ldan dzha kisa miatls iirinlerde
teslimat esnasmda ki {irlin Giretim tarihi, teslimat tarihinden en fazla ti¢ ay dncesi olmalidir.

" 5, Miadi yaklasan malzemeler igin, son kullanma tarihinden Gi¢ ay once bildirilmek sureti ile uzun miath olan malzemelerle

- depistirmesi yliklenici firma tarafindan saglanacaktir.

. 6. Malzemelerin firma tarafindan vaka bagi getirilip kullandirildigs ahmlar igin, gincel SUT hiikiimlerine aykin kullanim oldugu

durumlarda (endikasyon disi vb.), sorumluluk firmaya ait olup, SGK tarafindan yapilacak kesintiler firmanm alacaklarmdan

i mahsup edilecekiir.

7. Saglik Bakanlip1 tarafindan yaywlanan giincel "Tibbi Cihaz Yonetmelipi® kapsamindaki tiriinler igin, mevzuata gbre uygulanan

' kayit sisteminde (TITUBB, UTS vb.) kayitht ve onayh bar-kod (EAN 13 uyumu) numarasinin, birim bazinda malzemenin etiketi

" fizerinde bulunmas: zorunludur.

" 8. Malzemeler Saglik Bakanh# tarafindan yaymlanan glincel "Tibbi Cihaz Yénetmeligi™n de belirtilen sartlara uygun olmalidir.
9. Malzemeyi temin eden yiiklenici firma, malzeme ile ilgili, mevzuata gore uygulanan kayit sistemindeki tiim tanimlamalari
(TITUBB, UTS vb.) ile SUT kodu tanunlamalarindaki yanhs veya eksik beyandan dolay1 kurumun ugrayacagi tim maddi manevi
zarardan sorumludur,

- 10. Teklif veren firma, ihalelerde degerlendirilmek tizere yeterli miktarda numune getirecektir.
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¢*) Istek yapslan hizmet, demirbas/sarf malzeme ile ilgili Satin Alma Bilgisi (Sariname) B\)ﬁilﬁmde bekrfilir. Gere b is¢/Hn bliimde kag

sayfadan olustufiunun belirtilmesi ve her sayfanin imzalanmas: kayd ile satn alma bilgisi bu forma eklenebilir,

Satin Alma Bilgisi olugturulurken satin alimacak tiriinitn tzellikleri ve tasimasi gereken sartlar agiklamr ve uygun oldugu y 'de asafidakileri
icermelidir.

-Uriin vnays, Prosediirler, Stire¢ ve Donanim igin sartlar

~Personclin niteligi i¢in sartlar

-Kalite yinetim sartlar

-Hizmetin tanim ve gerekleri

Bu Dokiiman Uludag Universitesi Rektorliii'ne aittir, Baskalan tarafindan kullanilamaz ve ¢oBaltitamaz.
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U(-SK BUTGE PLAN SATINALMA TEKNiIK SARTNAME ORNEGI

; Dok.Kodu : FR-YLY-04 ik Yay.Tarihi 27 Ekim 2008 Sayfa
g
Rev.No : 00 Rev.Tarihi

' Malzeme Kodu ! JENS05033 |SET, INTRODUSER, NOROVASKULER, 65CM VE USTU. ORGULU. SATINALMA BILGISI (SARTNAME) (¥

- HIDROFILIK, Y KONNEKTORLU & GR1067 Boliim Istem No 159046

Sartname Kodu 61691 RADYOLOJI AD Diizenleme Tarihi :25/12/2017

. Sartname Metni :
| 1. Karotid igin uzun, introducer
: 2. 'Y konnektrli olmahdir.

seklinde ana kateter olmahdir,

3. 4F-9F arasinda se¢enekleri olmalidir.7F igin 0.100 inch, 6F i¢in 0.087 inch olmahdir.
- 4. Uzunluk 65 c¢m -90cm arasinda secenckleri olmahdur.

- Genel Sartlar:

1. Malzemeler ambarimiza siparis miktarlari kadar tam ve noksansiz olarak teslim edileceltir. Sipariglerin béliinerck pargalar
i halinde teslim edilmesi ancak idarenin onaymna bagldur.

- 2. Malzemelerin teslim yeri U.U.Déner Sermaye Saymanhg Tip Fakitltesi Taginir Kayit Kontrol Birimi ambandir, Malzemeler raf

teslimi alinacaktir,

3. Ambalajlar ayn1 boyda dayanikli malzemeden imal edilmis olup kirik, ezik yamuk ambalaj olmayacak, etiket tizerinde giincel
- "Ttbbi Cihaz Yonetmeligi"n de belirtiten bilgiler olacaktir.
- 4. Malzemeler teslim esnasinda en az 2 (iki) y1l miath olmahdir. Uretim tarihi itibari ile iki yildan daha kisa miatli tiriinlerde
teslimat esnasinda ki Girlin tiretim tarihi, teslimat tarihinden en fazla {ig ay 8ncesi olmalidr.
5. Miad yaklagan malzemeler igin, son kullanma tarihinden tig ay 8nce bildirilmek sureti ile nzun miatl olan matzemelerle
degistirmesi yliklenici firma tarafindan saglanacaktir,
6. Malzemelerin firma tarafindan vaka bagi getirilip kullandirildigx ahmlar igin, gtincel SUT htktimlerine aykin kullanmm oldugu
durumlarda (endikasyon disi vb.), sorumluluk firmaya ait olup, SGK tarafindan yapilacak kesintiler firmanmn alacaklarindan

' mahsup edilecektir.

7. Saghk Bakanlif1 tarafindan yaymlanan giincel "Tibbi Cihaz Yonetmeligi" kapsamndaki tiriinler igin, mevzuata gre uygulanan

kayit sisteminde (TITUBB, UTS vb.) kayitl ve onayh bar-kod (EAN 13 uyumlu) numarasimn, birim bazinda malzemenin etiketi

" iizerinde bulunmasi zorunludur.

- 8. Malzemeler Saglik Bakanhg: tarafindan yaymlanan giincel "Tibbi Cihaz Yénetmeligi"n de belirtilen sartlara uygun olmalidir,
9. Malzemeyi temin eden yitklenici firma, malzeme ile ilgili, mevzuata gore uygulanan kayit sistemindeki tiim tanimlamalart

. (TITUBB, UTS vb.} ile SUT kodu tammlamalarindaki yanhs veya eksik beyandan dolayr kurumun ugrayaca titm maddi manevi

. zarardan sorumludur,

- 10. Teklif veren firma, ihalelerde degerlendirilmek tizere yeterli miktarda numune getirecektir.
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{*} Istek yapalan hizmet, demirbas/sarf malzeme ile ilgili Satin Alma Bilgis (Sarﬁ}i’h

Q .
<
¢} bu bbliimde belirtilig Gerekli liir ise bu bliimde kag

Y

sayfadan otugtugunun belirtilmesi ve her sayfamn imzalanmas: kayd: ile satin alma bilgisi bu forma eklencbilir.

Satin Alma Bilgisi olugturulurken satin almacak iriiniin Szellikleri ve tagimasi gereken sartlar agiklamr ve uygun oldugu yerde agafidakileri

icermelidir,

-Oritn onay, Prosediirler, Sitre¢ ve Donamim igin sartlar

-Personelin niteligi icin sartlar
-Kalite ybuetim sartlan
-Hizmetin tamm ve gerekleri

Bu Dokiiman Uludag Universitesi Rektorliigtine aittir. Bagkalan tarafindan kullanilamaz ve gogaltilamaz.




UU-SK BUTGE PLAN SATINALMA TEKNIK SARTNAME ORNEGI

Dok.Kodu :

FR-YLY-04

ilk Yay.Tarihi

27 Ekim 2008

Sayfa

00

Rev.Tarihi
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. Malzeme Kodu { JENS05032 [SET, INTRODUSER, PERIFERIK, 45-64CM, ORGULU, HIDROFILIK ~ SATINALMA BILGISI (SARTNAME) (*
_ & GR1064, KRE115, KV1290 Boliim istem No  :59046
' Sartname Kodu 61692  [RADYOLOJI AD Diizenleme Tarihi :25/12/2017

Sartname Meini :

- SARTNAMEDE ISTENEN TEKNIK OZELLIKLERI KARSILADIGINA DAIR KATALOGLAR UZERINDE ISARETLENMIS
BELGELER VE BUNA ILISKIN TAHHUTNAME TEKLIFLERDE YER ALMALIDIR.
1. 5-9 Fr arasinda 45-64 cm arasi shaft wzunlugunda secenekleri olmakhidir,
* 2, Uriin hidrofilik , coille sarmal &rgli yapisina sahip olmahidur.
Genel Sartlar:
. 1. Malzemeler ambarimiza siparis miktarlar: kadar tam ve noksansiz olarak teslim edilecekiir, Sipariglerin bolinerek pargalar
i halinde teslim edilmesi ancak idarenin onaymna baghdur.
2. Malzemelerin teslim yeri U.(J.Doner Sermaye Saymanh Tip Fakiiltesi Tasinr Kayit Kontrol Birimi ambaridir, Malzemeler raf
teslimi alinacaktir,
3. Ambalajlar ayni boyda dayamkli malzemeden imal edilmis olup kirik, ezik yamuk ambalaj olmayacak, etiket lizerinde giincel
© "Tibbi Cihaz Yonetmeligi"n de belirtilen bilgiler olacaktur.
4. Malzemeler teslim esnasinda en az 2 (iki) y1l miath olmahdir, Uretim tarihi itibari ile iki yildan daha kisa miatly tiriinlerde
: teslimat esnasinda ki Griin iiretim tarihi, teslimat tarihinden en fazla ii¢ ay éncesi olmahdir,
© 5. Miad yaklasan malzemeler igin, son kullanma tarihinden ii¢ ay tnce bildirilmek sureti ile uzun miatli olan malzemelerle
© degigtirmesi yiiklenici firma tarafindan saglanacaktir.
6. Malzemelerin firma tarafindan vaka bas: getirilip kullandinldign alimlar igin, giincel SUT hiikiimlerine aykurt kullanim otdugu
- durumlarda (endikasyon dig1 vb.), sorumluluk firmaya ait olup, SGK tarafindan yapmlacak kesintiler firmann alacaklarmdan
- mahsup edilecektir,
- 7. Saglik Bakanlig tarafindan yaynlanan giincel "Tibbi Cihaz Y6netmeligi" kapsamindaki {iriinler igin, mevzuata gore uygulanan
kay1t sisteminde (TITUBB, UTS vb.) kayith ve onayl: bar-kod (EAN 13 uyumlu) numarasimin, birim bazinda malzemenin etiketi
- {izerinde bulunmasi zorunludur.
- 8. Malzemeler Saglik Bakanlig tarafindan yayinlanan giincel "Tibbi Cihaz YonetmeliZi"n de belirtiien sartlara uygun olmahidir.
: 9, Malzemeyi temin eden yiklenici firma, malzeme ile ilgili, mevzuata gére uygulanan kayit sistemindeki tim tammlamalar
. (TITUBB, UTS vb.) ile SUT kodu tamimlamalarindaki yanhg veya eksik beyandan dotay1 kurumun ugrayacagi tim maddi manevi
- zarardan sorumtudur.

. 10, Teklif veren firma, ihalelerde degerlendirilmek {izere yeterli miktarda numune getirecektir.
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(*) Istek yapilan hizmet, demirbag/sarf malzeme ile ilgili Satin Alma Bilgisi (Sartnam)%u biltimde beliptilir.
sayfadan olustufunun belirtitmesi ve her sayfanm imzalanmasy kayd: ile satin alma bilgisi bu forma eldencbiir,

Satin Alma Bilgisi olusturnlurken satin ahnacak fiviiniin Szellikleri ve tagimas: gercken sartlar agiklanir ve uygun o yerde asagidakileri
icermetidir,

-Uriin onay1, Prosediirler, Siirec ve Donamim igin sartlar

-Personelin nitelii icin sartlar *

~Kalite ylnetim sartlan
-Hizmetin tanimi ve gerekleri

Bu Dokiiman Uludag Universitesi Rektorligii'ne aittir, Bagkalan tarafindan kullamlamaz ve gogaltilamaz,
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' Malzeme Kodu { JENS05127 [STENT, PERIFERIK, VASKULER, ILAC SALINIMLY, SATINALMA BiLGISI (SARTNAME) (*
| KENDILIGINDEN ACILAN, MONORAIL & GR1141 Boiiim istem No - 50046
"Sartname Kodu| 61598 RADYOLOJI AD Diizenleme Tarihi :15/12/2017

. Sartname Metni :

! Sartnamede istenen teknik dzellikleri kargiladigina dair kataloglar tizerinde isaretlenmis belgeler ve buna iligkin taahhiitname

~ tekliflerde yer almalidir.

. 1. Stentler periferal arter ve iliak arterlerin ve SFA (yiizeyel femoral arterlerin )' n semptomatik damar hastaliklarnda
transluminal (anjiyoplasti PTA) tedavi sonrasinda veya direkt yerlestirilmesi i¢in tiretilmis tirtinler olmalidir.

. Stentler nitinolden tiretilmis self expandble (kendiliginden genigleyen) yapida olmahidir.

. Esnek ( FLEXIBLE )yapida olup, kan temasiyla tiip limen bigiminde giigli tam agilim saglayabilmelidir.

. Stentin tam Kimene verlestirme igin her iki ucunda dort adet altin belirtegleri olmahdir.

. Onceden yiklenmis bir 6.0 ve 7.0 Fr. sheat ile uygnlayictya kolaylk saglamahdir,

. Maksimum esneklik igin kirilmadan veya sikistirarak yerlestirme igin tasarlanms olmalidir,

. Stentler agik polimerli pakhtaxel ilacini tizerinde ihtiva etmelidir.

. Stentin azami kateter ( saft ) boyutu 6 FR. Kalnlikia 80 ve 125 cm, 7FR. Kalinlikta 125 cm olarak segilebilmelidir

* 9, Stentler 6, 7, 8 mm ¢ap ve 20-30-40-60-80-100-120 mm uzunluk segeneklerini sunmahdir,

10. Stentlerin delivery sistemi ower the wire 0,035 ing kilavuz tel ile yerlestirilmeye uyumlu olmalidir.

11. Malzemeler ambarimiza siparis miktarlari kadar tam ve noksansiz olarak teslim edilecektir. Siparislerin boliinerek pargalar
- halinde teslim edilmesi ancak idarenin onayma baglidir,

12. Malzemelerin teslim yeri U.U.Déner Sermaye Saymanlig: Tip Fakilltesi Tagmir Kayit Kontrol Birimi ambaridir. Malzemeler

raf teslimi alinacaktir.

. 13. Ambalajlar ayni boyda dayanikls malzemeden imal edilmis olup kirik, ezik yamuk ambalaj olmayacak, etiket tizerinde giincel

~ "Tibbi Cihaz Y tnetmeligi"n de belirtilen bilgiler olacaktir.

- 14, Malzemeler teslim esnasinda en az 2 (iki) y1l miath olmalidir, Uretim tarihi itibari ile iki yildan daha kisa miath driinlerde
teslimat esnasmda ki {irfin firetim tarihi, teslimat tarihinden en fazla U¢ ay dncesi olmahidir.

- 15. Miad yaklasan malzemeler igin, son kullanma tarihinden tig ay once bildirilmek sureti ile uzun miath olan malzemelerle

i degistirmesi yiiklenici firma tarafindan saglanacaktir.

' 16. Malzemelerin firma tarafindan vaka bagi getirilip kollandirildigy ahmlar i¢in, giincel SUT hitkiimlerine aykin kuilanim oldugu

~ durumlarda (endikasyon dig1 vb.), sorumluluk firmaya ait olup, SGK tarafindan yapilacak kesintiler firmanm alacaklarindan

* mahsup edilecektir. o ' ,

17. Saghk Bakanligt tarafindan yayinlanan gincel "Tibbi Cihaz Yénetmeligi" kapsammndaki triinler igin, mevzuata gore uygulanan
~ kayit sisteminde (TITUBB, UTS vb.) kayith ve onayh bar-kod (EAN 13 uyumlu) numarasinin, birim bazinda malzemenin etiketi
- {izerinde bulunmasi zorunludur.
~ 18. Malzemeler Saglik Bakanlif1 tarafindan yaymlanan giincel "Tibbi Cihaz Yonetmeligi™n de belirtilen sartlara uygun olmahdur,
- 19, Malzemeyi temin eden yiiklenici firma, malzeme ile ilgili, mevzuata gdre uygulanan kayit sistemindeki tiim tanimlamalar
- (TITUBB, UTS vb.) ile SUT kodu tanmmlamalarindaki yanlig veya eksik beyandan dolay: kurumun ugrayacag tim maddi manevi
+ zarardan sorumludur, _

I 20. Teklif veren firma, ihalelerde degerlendirilmek iizere yeterli miktarda numune getirecektir.
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(*) istek yapilan hizmet, demirbag/sarf malzeme ile ilgili Satin Alma Bilgisi (Sartname) bu btliimde belir A
sayfadan olugtuBunun belirtilmesi ve her sayfanin imzalanmas: kayd ile satin alina bilgisi bu forma eklefiebilir:

Satin Alma Bilgisi olusturulurken satin alinacak iiriinéin dzellikleri ve tagumasi gereken gartlar agiklanir ve uygun oldngu yerde asafrdakileri
igermelidir.

-Uriin onay, Prosediirter, Siirec ve Donamm igin sartlar s

-Persenelin niteligi icin sartlar

~-Kalite yonetim sartlar

-Hizmetin tamm ve gerelderi

Bu Dokiiman Uludag Universitesi Rektoritigiine aittir. Baskalari tarafindan kullanilamaz ve gogaltilamaz.
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U(-SK BUTGE PLAN SATINALMA TEKNIK SARTNAME ORNEGI

/7.

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

i 1/1

: Rev.No : 00 Rev.Tarihi
' Malzeme Kodu { JENS05294 [STENT, VASKULER, PERTFERIK, GREFT KAPLI, PTFE'LI, SATINALMA BILGISI (SARTNAME) (*

BALONLA ACILAN, MONORAIL & GR1143, KR1165, KVI177 Boliim Istem No 56046

‘:Sartname Kodu| 61597 RADYOLOIT AD Ditzenleme Tarihi :15/12/2017

Sartname Meini :
1 Stent-greftin yapisi ortada ePTFE greft, igte ve digta stent seklinde olmalidur.
2. Malzeme steril ve oriiinal ambalajinda teslim edilmelidir.
3. Stent Caplari 3-5mm arasinda defismektedir, Stent nzunlugu 9-26mm arasinda degismelidir,
4. 7 F guiding kateterden gegebilmelidir.
5, Malzemeler ambarimiza siparis miktartar kadar tam ve noksansiz olarak teslim edilecektir. Siparislerin biliinerek pargalar
- halinde teslim edilmesi ancak idarenin onaymna baghdir.
. 6. Malzemelerin firma tarafindan vaka bas1 getirilip kullandirildig1 alimlar igin, endikasyon digt kullanim oldugu durumlarda
sorumluluk firmaya ait olup, SGK tarafindan yapilacak kesintiler firmanin alacaklarmdan mahsup edilecektir.
. 7. Malzemeler ambarimiza siparis miktarlari kadar tam ve noksansiz olarak teslim edilecektir. Sipariglerin bolinerek pargalar
halinde teslim edilmesi ancak idarenin onaymna baghdir.
8. Malzemelerin teslim yeri U.{J.Déner Sermaye Saymanhg Tip Fakiiltesi Taginir Kayit Kontrol Birimi ambaridir, Malzemeler raf
tesfimi alinacaktir.
9. Ambalajlar aym boyda dayamkh malzemeden imal edilmis olup kirik, ezik yamuk ambalaj olmayacak, etiket fizerinde giincel
‘ "T1bbi Cihaz Yonetmeligi'n de belirtilen bilgiler olacaktir.
10. Malzemeler teslim esnasinda en az 2 (iki) yi} miath olmalidir. Uretim tarihi itibari ile iki yildan daha kisa miath Grinlerde
teslimat esnasmda ki tirlin Qiretim tarihi, teslimat tarthinden en fazla ii¢ ay 6ncesi olmalidir,
11. Miadi yaklasan malzemeler igin, son kullanma tarihinden ii¢ ay dnce bildirilmek sureti ile uzun miath olan malzemelerle
" degistirmesti yiiklenici firma tarafindan saglanacaktir.
12. Malzemelerin firma tarafindan vaka basi getirilip kullandhinildig1 alimlar igin, giincel SUT hitkiimlerine aykirt kullanim oldugu
durumiarda (endikasyon dis1 vb.), sorumluluk firmaya ait olup, SGK tarafindan yapilacak kesintiler firmanin alacaklarmdan
i mahsup edilecektir.
- 13. Salik Bakanligi tarafindan yaymlanan giincel "Tibbi Cihaz Yonetmeligi" kapsamindaki triinler i¢in, mevzuata gore uygulanan
| kayit sisteminde (TITUBB, UTS vb.) kayith ve onayl bar-kod (EAN 13 uyumlu) numarasmm, birim bazinda malzemenin etiketi
! tizerinde bulunmasi zorunludur,
| 14. Malzemeler Saghk Bakanlig1 tarafindan yaymlanan giincel "Tibbi Cihaz Yonetmeligi'n de belirtilen sartlara uygun olmalidir,
. 15. Malzemeyi temin eden yitklenici firma, malzeme ile ilgili, mevzuata gbre uygulanan kayit sistemindeki tiim tanimlamalan
f (TITUBB, UTS vb.} ile SUT kodu tammlamalarindaki yanlig veya eksik beyandan dolay kurumun ugrayacagz tiim maddi manevi
| zarardan sorumludur.
© 16. Teklif veren firma, ihalelerde degerlendirilmek lizere yeterli miktarda numune getirecektir.
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AD/BD/BIRIM SORUMLUSU ?\ R
TARIH 15.12.2017 \ -\e*’
VE IMZA O p
| W
(%) Istek yapilan hizmet, demirbas/sarf malzeme ile ilgili Satin Alma Bilgisi (Sartname) bu bi{imde bellr e se bu biliimde ka¢
sayfadan olugtufunun belirtilmesi ve her sayfamim imzalanmasi kayds ile satin alma bilgisi bu forma ek!eneblilr

Satin Alma Bilgisi olusturulurken satin ahinacak iiriiniin 8zcllikleri ve tagimasi gereken sartlar agaklanr ve uygun oldugu yerde asafidakileri
icermelidir,
-UIriin onay, Prosediirler, Siire¢ ve Donanim igin sartlar
-Personelin niteligi icin sartlar
-Kalite yinetim sartlarm
~Hizmetin famm ve gerekleri

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

O



 Maizeme Kodu

U0-SK BUTCE PLAN SATINALMA TEKNIK SARTNAME ORNEGI

Dok.Kodu : FR-YLY-04 Hk Yay.Tarihi

27 Ekim 2008 Sayfa

Rev. No 00 Rev.Tarihi

1/1

@

JENS65061 |STENT, VASKULER, PERIFERIK, GREFT KAPLL PTFE'LL SATINALMA BILGISI (SARTNAME) (*
, BALONLA ACILAN, OTW & GR1142, KR1164, KV1176 Bolim istem No 59046
Sartname Kodu 66545 RADYOLOJI AD Diizenleme Tarihi :04/10/2018

o e e il Bl

Sartname Metni :

. Stent bir balona ytkI olarak paketlenmis ( balon expandable)} olmahdr.
. Stent 316L ¢elik'den mamiil olmahdir.

. Stent iisti ve stentmn igi PTFE den veya PTFE kaph olmahdir.

. Sistem 7F intraducer ile kullanilabilmelidir.

. Stentin gaplar1 Smm'den baglayip 6mm, 7mm, 8mm, 9mm, 10mm ve 12mm'e kadar ¢ikabilmelidir.
. Stent boylar ise; 16mm ile 59mm arasi uzunluk segenekleri olmalidur.
. Sistemin katater uzunlugu ise $80cm olmalidir. Ancak istenildiginde 120cm lik secenegi olmalidir.

. Saglik Bakan!igmn tarafindan yaymnlanan giincel "Tibbi Cihaz Yonetmeligi" kapsarnindaki tiriimler igin, SGK Ulusal Bilgi

‘ Bankasma kayitli, onayli bar-kod (EAN 13 uyum|lu) numarast birim bazmnda malzemenin etiketi izerinde bulunmals, adi gecen
* ydnetmelik kapsam diginda yer alan malzemeler i¢in kalite belgesinin sunulmasi zorunludur.
9. Malzemeler Saglik Bakanlipi tarafindan yaymlanan giincel "Tibbi Cihaz Y énetmeligi"n de belirtilen sartlara uygun olmalidr.
10. Ambalajlar ayni boyda dayanikli malzemeden imal edilmis olup kirik, ezik yamuk ambalaj olmayacak, etiket lizerinde giincel
"T1bbi Cihaz YGnetmeligi™n de belirtilen bilgiler olacaktir.,

~ 11. Malzemeyi temin eden yiiklenici firma UBB ile ilgili yanhs veya eksik beyandan dolay kurumun ugrayacagi tim maddi manevi

zarardan sorumludur.

. 12. Firma ihalelerde degerlendirilmek iizere yeterli miktarda numune getirecekdir,

A% 1

o ‘ 2

. o O

SATINALMA BILGISINI OLUSTURAN RADYOLOJT AD ,f;g?' LR

AD/BD/BIRIM A 50N 00 N2
SATINALMA BILGISINI OLUSTURAN (S NRSICINY

AD/BD/BIRIM SORUMLUSU ot Bk 7 /
JARIH 04.10.2018 OF N4 B

VE IMZA 0\)'\){3 $?§36 / W /
&= 5

. &
(*) istek yapilan hizmet, demirbag/sarf malzeme ile ilgili Satm Alma Bilgisi (Sartname) bu b@@fnde belirtilir. Gerekli i5¢ bu blitmde kac
sayfadan olugtuunun belirtilmesi ve her sayfanm imzalanmas: kaydi ile satin alma bilgisi bu forma eklenebilir.

Satin Alma Bilgisi olusturulurken satin alinacak iiriiniin Szellilderi ve tagimas) gereken sartlar agiklamr ve uygun oldugu yerde agafgidakileri

icermelidir,

-Oriin onay1, Prosediirler, Sitreg ve Donamm i¢in gartiar

~Personelin nitelifi i¢in sartiar
-Kalite ytnetim sartlarn
-Hizmetin tamm ve gerekleri

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

i Dok.Kodu : FR-YLY-04 ik Yay.Tarihi  : 27 Ekim 2008 Sayfa
l = 5“_“"" 171
! ') Rev.No : 00 Rev.Tarihi
i Malzeme Kodu 1 JENS05058 |STENT, VASKULER, KAROTIS, KENDILIGINDEN ACILAN, SATINALMA BiLGISI (SARTNAME) (*

NITINOL, MONORAIL, DISTAL]I ENCELEN (ACIK HUCRE) & ges . .
| GR1136. KR1161, KV1168 Bgliim Istem No ;59046

Sartname Kodu| 66248 [RADYOLOJ AD Diizenleme Tarihi :27/09/2018

. Sartname Metni :

1. Stent , OPEN-CELL dizayminda olmalidir. .o

" 2. Stent meshi sik!ift fazla olan tercih edilecektir, ve stent geometrisi, damar kivrimlarinda stentin kinlmasina enget olacak sekilde
-~ dizayn edilmis olmahdr.

E 3. Stent 3 ve 4 cm uzunlugunda 5,6,7 mm gapta degisik segenekleri olmalidir. Stentin yerlestirildigi damarm sekiini almasi
gereklidir.
! 4, Malzemeler ambarimiza sipari miktarlari kadar tam ve noksansiz olarak teslim edilecektir. Sipariglerin bblinerek pargalar
| halinde teslim edilmesi ancak idarenin onayma baghdir.
© 5. Malzemelerin firma tarafindan vaka bagi getirilip kullandirildig1 ahmlar icin, endikasyon dis1 kullanim oldugu durumiarda
~ sorumluluk firmaya ait olup, SGK tarafindan yapilacak kesintiler firmanin alacaklarindan mahsup edilecektir,
6. Malzemeler teslim esnasmda en az 2 (iki) yi! miath olmalidir. Uretim tarihi itibari ile iki yildan daha kisa miath drinlerde
teslimat esnasinda ki triln firetim tarihi, teslimat tarihinden en fazla ti¢ ay tncesi olmahdr.
7. Malzemelerin son kullanma tarihinden ti¢ ay once bildirilmek sureti ile uzun miath olan malzemelerle degistirmesi yiiklenici
~ firma tarafindan saglanacaktir,
8. Saglik Bakanlig1 tarafindan yayinlanan giincel "Tibbi Cihaz Y tnetmeligi" kapsamndaki trfinler i¢in, SGK Ulusal Bilgi
Bankasina kayith, onayh bar-kod (EAN 13 uyumlu) numaras: birim bazinda malzemenin etiketi izerinde bulunmaly, ad1 gegen
- yonetmelik kapsami disinda yer alan malzemeler igin kalite belgesinin sunulmasi zorunhudur.
9. Malzemeler Saghik Bakanlif tarafindan yaymnlanan giincel "Tibbi Cihaz Yonetmeligi"n de belirtilen sartlara uygun olmalidir.
- 10. Malzemelerin teslim yeri U.U Doner Sermaye Saymanligi Tip Fakiiliesi Taginir Kayit Kontrol Birimi ambaridir. Malzemeler
| raf teslimi almacaktr.
11. Ambalajlar ayn: boyda dayanikh malzemeden imal edilmig olup kirik, ezik yamuk ambalaj olmayacak, ctiket {izerinde glincel
© "Ttbbi Cihaz Yonetmeligi"n de belirtilen bilgiler olacaktur.,
12. Malzemeyi temin eden yiklenici firma UBB ile ilgili yanls veya eksik beyandan dolay: kurumun ugrayacagi thm maddi manevi
zarardan sorumludur.
13. Firma ihalelerde degerlendirilmek iizere yeterli miktarda numune getirecektir.

S . ¥

SATINALMA BILGISINI OLUSTURAN RADYOLOJ AD OAESAN
AD/BD/BIRIM atdi o ,\94,,
SATINALMA BILGISINi OLUSTURAN Dr.Ogr.Uyesi M.Fatih INECTKLI '0‘ NV
AD/BD/BIiRIM SORUMLUSU ROPR ar e 7 )
TARH 27.09.2018 AR
ez N NS

. O‘. ¥ +

{¥) istek yaplan hizmet, Gemirbas/sarf malzeme ile ilgili Satin Alma Bilgisi (Sartname) bu hbﬂfmde belirtilly. GereKh giilindse bu biliimde ka¢
sayfadan olustafunun belirtiimesi ve her sayfamn imzalanmas: kayd ile satim atma bilgisi bu forma eklenebiiir.,

Satin Alma Bilgisi ofusturnlurken satin almacak tiriiniin SzeHikleri ve tagimas: gereken sartlar agiklanir ve uygun oldugu yerde asafidakileri
icermelidir.

-Uriin onayy, Prosediirler, Siire¢ ve Donanim igin sartlar .

-Personelin niteligi igin sartlar

-Kalite y6netim sartlan

-Hizmetin tamm ve gerekleri

Bu Dokiiman Uludag Universitesi Rektorliigiine aittir. Bagkalar tarafindan kullanilamaz ve ¢ogaltilamaz.
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UU-SK BUTGE PLAN SATINALMA TEKNIK SARTNAME ORNEGI
Dok.Kodu : FR-YLY-04 ik Yay.Tarini  : 27 Ekim 2008 Sayfa
B R 3

Rev.No : 00 Rev.Tarihi
| Malzeme Kodu | JENS05059 [STENT, VASKULER, KAROTIS, KENDILIGINDEN ACILAN, SATINALMA BILGISI (SARTNAME) (*
P NITINOL, MONORAIL, DISTALI INCELEN (KAPALE HUCRE) & PRI .
' GRI136, KR1161, KV1168 Boliim Istem No ;59046
| Sartname Kodu ‘ 61693 gRADYOLOH AD Diizenleme Tarihi :25/12/2017

Sartname Metni :
1. Stent , CLOSE-CELL dizayninda olmahdr. -
2. Stent meshi sikli1 fazla olan tercih edilecektir, ve stent geometrisi, damar kivrimlarinda stentin kinimasma engel olacak sekilde
dizayn edilmis olmahdir,
3. Stent 3 ve 4 cm uzunlugunda 5,6,7 mm ¢apta degisik segenekleri olmalidir. Stentin yerlegtirildigi damarm geklini almaSI
- gereklidir.
Genel Sartlar:
1. Malzemeler ambaruniza siparis miktarlar: kadar tam ve noksansiz olarak teslim edilecektir. Sipariglerin bisliinerek pargalar
halinde teslim edilmesi ancak idarenin onayma baghdur.
2. Malzemelerin teslim yeri U.U.D6ner Sermaye Saymanhig: Tip Fakiiltesi Tasmir Kayit Kontrol Birimi ambaridir. Malzemeler raf
teslimi alinacakiir.
© 3. Ambalajlar aym boyda dayamkl malzemeden imal edilmis olup kirik, ezik yamuk ambalaj olmayacak, etiket iizerinde giincel
“Tibbi Cihaz Yonetmeligi"n de belirtilen bilgiler olacaktir,
4. Malzemeler teslim esnasinda en az 2 (iki) yil miath olmahdir, Uretim tarihi itibari ile iki yildan daha kisa miatl iiriinlerde
teslimat esnasinda ki {iréin firetim tarihi, teslimat tarihinden en fazla {i¢ ay éncesi olmalidir.
5. Miadi yaklasan malzemeler igin, son kullanma tarihinden ti¢ ay dnce bildirilmek sureti ile uzun miath olan malzemelerle
degistirmesi yiiklenici firma tarafindan saglanacaktir.
6. Malzemelerin firma tarafindan vaka bas: getirilip kullandirildig1 ahmlar igin, giincel SUT hitkiimlerine aykirt kullanim oldugu
durumlarda (endikasyon disi vb.), sorumluluk firmaya ait olup, SGK tarafindan yapilacak kesintiler firmanm alacaklarmdan
mahsup edilecektir.
7. Saglik Bakanlif1 tarafindan yaymlanan giincel "Tibbi Cihaz Y énetmeligi" kapsammdaki triinler igin, mevzuata gore uygulanan
kay1t sisteminde (TITUBB, UTS vb.) kayith ve onayh bar-kod (EAN 13 uyumlu) numarasimm, birim bazmda malzemenin etiketi
trzerinde bulunmasi zorunludur,
8. Malzemeler Saglik Bakanh tarafindan yayinlanan giincel "Tibbi Cihaz Yénetmeligi®n de belirtilen sartlara uygun olmahdir.
- 9. Malzemeyi temin eden yilklenici firma, malzeme ile ilgili, mevzuata gére uygulanan kayit sistemindeki tiim tanimlamalar:
- (TITUBB, UTS vb.) ile SUT kodu tanimlamalarindaki yanlig veya eksik beyandan dolay1 kurumun ugrayacagl tiim maddi manevi
zarardan sorumludur.
© 10. Teklif veren firma, ihalelerde degerlendirilmek izere yeterli mlktarda numune getirecektir.

VE IMZA \) \\\O'eg.

-
L
SATINALMA BILGISINf GLUSTURAN RADYCLOJ AD OO
AD/BD/BIRIM (2K 0P
SATINALMA BILGISINI OLUSTURAN g nO "%
AD/BD/BIRIM SORUMLUSU ot ¢ ‘3‘ 1o
TARIH - 25.12.2017 oo‘! ER ~ Ow /

W
(*) Istek yapilan hizmet, demirbag/sarf malzeme ile ilgili Satin Alma Bilgisi (Sartname) b?@ﬂnﬁde belirﬁlir

Satin Alma Bilgisi olugturslurken satm almacak iiriiniin tzellikleri ve tasimas: gereken sartlar agiklanir ve uyg e agagidakileri
icermelidir,
-Uriin onayl, Prosediirler, Siire¢ ve Donamm igin sartlar
-Personelin nitelifi i¢in sardar
-Kalite ytinetim sartlan
-Hizmetin tamm ve gerekleri

Bu Doélkiiman Uludag Universitesi Rekttrliigi‘ne aittir. Bagkalart tarafindan kullamlamaz ve ¢ogaltilamaz.




UD-SK BUTGE PLAN SATINALMA TEKNIK SARTNAME ORNEGI

Dok.Kodu : FR-YLY-04 {k Yay.Tarihi 27 Ekim 2008 Sayfa

1/1

Rev. No 00 Rev.Tarihi
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" Malzeme Kodu { JENS05246 |STENT, VASKULER, PERIFERIK, BALONA YUKLENMEMIS &  SATINALMA BILGISI (SARTNAME) (*
| GR1134, KR1159, KV1166 Boliim istem No 159046
:‘_Sartname Ko 56114 GIRISTMSEL RADYOLOJT Diizenleme Tarihi :24/09/2018

Sartname Metni :
1. Stent , tek tiip Nitinol malzemeden lazerkesim olmalihidir.
2. Stentin distalinde 5 proksimalinde isc 4 adet floroskopi altinda gorimilirligi saglamasi agismdan mikromarketlar bulunmalidir.
Ayrica gonderim sistemi zerinde de 1 adet proksimal yerlestirme markeri bulundurmalidir.
© 3, Stent en ¢ok 6 F intraducer, 8F guiding kateter uyumlu olmahdar.
- 4. Stent, 0.035" kilavuz tel uyumiu olmalidir.
. 5. Stentin , kullamlacak boigeye gore 80 cm ve 120 cm kateter uzunlugu olmahdur,
¢ 6. Stent SFA ve Proksimal Popliteal arter darliklarinda kullaniiabilmelidir.
7. Stentin, helikal strut bantlan sayesinde yiksek radyal giic elde edilebilirken yatay esnek kopriiler sayesinde de eklem
bolgelerinde kirmaya karsi dayamkh olamlidir.
8. Stent gonderim sistemi stentin agilim sirasmda dogabilecek kuvvetlerden dolay ileri kagmasim engellemek amaciyla 6zel sarmal

 tel sistemine sahip olmalidur.

9. Stentler, 5mm , 6mm, 7mm, 8mm ¢aplar i¢in 30,40,60,80,100,120,150,200 mm uzunluk 6l¢i segenekleri olmahdr.

10. Saglik Bakanligm tarafindan yaynlanan giincel "Tibbi Cihaz Yonetmeligi" kapsamindaki triinler igin, SGK Ulusal Bilgi
Bankasina kayitli, onayli bar-kod (EAN 13 uyumlu) numarasi birim bazinda malzemenin etiketi lzerinde bulunmah, ach gegen
yonetmelik kapsam disinda yer alan malzemeler igin kalite belgesinin sunulmasi zorunludur.

© 11, Malzemeler Saglik Bakanlig1 tarafindan yayinlanan giincel"Tibbi Cihaz Yonetmeligi"n de belirtilen sartlara uygun olmalidir,

12, Ambalajlar ayni boyda dayanikl malzemeden imal edilmis olup kirik, ezik yamuk ambalaj olmayacak, etiket iizerinde
giincel"Tibbi Cihaz Ydnetmeligi"n de belirtilen bilgiler olacakir.

- 13. Malzemeyi temin eden yiiklenici firma UBB ile ilgili yanhg veya eksik beyandan dolay1 kurumun ugrayacag) tim maddi manevi

zarardan sorumiudur,

i 14, Firma ihalelerde degerlendirilmek Ozere yeterli miktarda numune getirecektir.

SATINALMA BILGISINI OLUSTURAN

: _ RADYOLOJ AD
AD/BD/BIRIM

SATINALMA BILGISINT OLUSTURAN Dr.Opr.Uyesi Mehmet Fatih INECIKLI _ N
AD/BD/BIRIM SORUMLUSU L/ Vo
TARIH 24.09.2018 DU ®

VE iMZA go‘i fg.\" j

: Gerekl

; 7
%‘;{“ @Wuse bu bélimde kag
tenehilir,

Satin Alma Bilgisi olugturulurken safin alinacak iiriniin Szellikleri ve tagimas) gereken sartlay agikianir ve nygun oldugn yerde asafidakileri
igermelidir,
-{iriin onay, Prosediirler, Siireg ve Donamm igin sartlar
-Personclin niteligi icin sartiar
-Kalite yonetim sartlan
-Hizmetin tanim ve gerekleri

(%) Istek yamlan hizmet, demirbas/sarf malzeme ile ilgili Satm Alma Bilgisi (Sartname) bu bti]ii
sayfadan olustugunun belirtilmesi ve her sayfanin imzalanmasi kaydi ile sahn alma bilgisi bu form}

Bu Dékiiman Uludag Universitesi Reki6rliigi'ne aittir. Bagkalari tarafindan kullanilamaz ve ¢ogalt:lamaz.

fuled



UU-SK BUTGE PLAN SATINALMA TEKNIK SARTNAME ORNEGI

Dok.Kodu : FR-YLY-04 ilk Yay.Tarihi 27 Ekim 2008 Sayfa
{ 1/2
Rev.No : 00 Rev.Tarihi
‘Malzeme Kodu { JENS06150 [STENT, VASKULER, PERIFERIK, BALONA YUKLENMEMIS SATINALMA BILGISI (SARTNAME) (*

(DAMARLA SEKILLENEBILEN) & GR1134, KR1159, KV1166 Béliim istem No £ 50046

' Sartname Kodu 61566 RADYOLOII AD Diizenleme Tarihi :13/12/2017

Sartname Metni ;

Sartname Metni:

1. Stent sistemi , PTA ve standart vaskiiler stentlerin yeter51z kaldigh SFA, Knee Junction bidgesi gibi hareketli vaskiller veya
non—vaskiller yapilarda, darlik veya diizensizliklerin tedavilerinde kullanilmak {izere tasarlanmis olmahdir.

2. Sistem, siiper elastik dze! nitinol 6rgiilit kendiliginden agilabilen stent , koaksiyalyerlegtirme kateteri ve buna bagl kilit sistemli
ergonomik birakma mekanizmasindanolugmalidir,

3. Stent, stiper elastik 6 ¢ift dzel nitinol ile helikal yapida rilimils ve kapal hiicre geometrisine uygun yapida olmali , gok yliksek
radyal giice sahip olmali , burulma sikigtirma ve kirilmalara kars: asint direngli olmahdir,

4. Stent, cok yitksek oranda ve stirekli dayaniklik ve esneklik gostermeli , radyal baskilara, kivrilma ve kinlmalara ve ezilmelere
kars1 gok giiglii olmali agih ve hareketli agiri tortdz yapilara dahi homojen yerlesmeli ,uyum ve performans gostermeli , tiibular

i lumen yapisini hep korumalidir,
© 5. Stent yerlestirme mekanizmasi, ergonomik ve tek elle kullanima uygun olmahdir.Gegis ve yonlendirmelerde kolayhk saglayan

ve silrtiinmeyi en aza indiren hidrofilik kaplamaya sahip olmahdur.

6. Yerlestirme sisteminin yikama ve kilavuz tel gegigine izin veren iki portu olmali ,distal ve proksimal markerleri ile stentin
miikemmel pozisyonlamas: ve yerlestirmesi saglanmahdir.

7. Stent , 4-8 mm arasinda ¢ap ve 40mm-200mm arasinda boy seceneklerine sahip olmahdir, Kullamm amaglarina uygun olarak 6F
ve 7F katater kalinhig1 , 80-120cm katater ¢alisma uzunluklariolmaly, yerlestirme kateterine yitklenmis stentler amaca uygun boy ve
gap segenekleri ile kullanima hazir sunumalhidir,

8. Stent yerlestirme sistemi 0,014 ve 0,018 inch kilavuz tellerle uyumiu olmali , distal ug gok fleksible ve atravmatik olmali,
kilavuz teli gok iyi izleyebilmeli ve plirtizsiiz bir gegis saglamalidir.

9. Stent, yiiksek radyopasiteye sahip olmali, stent boyunca tiim orgiileri her agidan mitkemmel bigimde izlenilebilmelidir.

. 10. Stent manyetik rezonans girintiileme cihazlart ile uyumlu olmaly, etkilenme ve artifact olugturmamahdir,

_ 11. Stentlerin boyu gap1 ve kateter ¢alisma uzunluklar1 bélimiin kullanim taleblerine gore belirienecektir.

. 12. Stentler, steril ve orjinal ambalajlarinda teslim edilmeli , ambalaj tizerinde sterilizasyon tarihi ve yontemi ile son kullanim tarihi
: belirtilmis olmalidir,

. 13. Malzemeler ambarinuza siparig mikiarlan kadar tam ve noksansiz olarak testim edllecektlr Sipariglerin béliinerek pargalar

halinde teslim edilmesi ancak idarenin onayma bagidir.

- 14, Malzemelerin teslim yeri U.U.Dbner Sermaye Saymanhig1 Tip Fakilltesi Tagmir Kayit Kontrol Blr]m] ambaridir, Malzemeler

raf teslimi alinacaktr,

15. Ambalajlar ayni boyda dayanikli malzemeden imal edilmig olup kirk, ezik yamuk ambalaj olmayacak, etiket tizerinde giincel
"Tibbi Cihaz Yonetmeligi"n de belirtilen bilgiler olacaktir. '

16. Malzemeler teslim esnasinda en az 2 (iki) y1l miatli olmahdir. Uretim tarihi itibari ile iki yildan daha kisa miath tirinlerde
teslimat esnasmda ki {iriin {tretim tarihi, teslimat tarihinden en fazla ii¢ ay 6ncesi olmalidir,

. 17. Miadh yaklagan malzemeler i¢in, son kullanma tarihinden ii¢ ay once bildiritmek sureti ile uzun miath olan malzemelerle

-~ degistirmesi yiiklenici firma tarafindan saglanacaktir,

' 18. Malzemelerin firma tarafindan vaka bag getirilip kullandirildigi almlar i¢in, giincel SUT hikiimlerine aykir kullanim oldugu
i durumlarda (endikasyon dist vb.), sorumluluk firmaya ait olup, SGK tarafindan yapilacak kesintiler firmanm alacaklarindan

mahsup edilecektir.

- 19. Saghk Bakanhg tarafmd_gn yaywnlanan giincel "Tibbi Cihaz Y&netmeligi" kapsamindaki iirtinler igin, mevzuata gre uygulanan
" kayt sisteminde (TITUBB, UTS vb.) kayith ve onayli bar-kod (EAN 13 uyum!u) numarastnin, birim bazinda malzemenin etiketi

izerinde bulunmas: zorunhudur.

© 20. Malzemeler Saglik Bakanhg tarafindan yayinlanan giincel "Tibbi Cihaz Yonetmeligi"n de belirtilen sartlara uygun olmahidir.

2t. Malzemeyi temin eden viiklenici firma, malzeme ile ilgili, mevzuata gire uygulanan kayit sistemindeki tiim tanimlamalan

" (TITUBB, UTS vb.) ile SUT kodu tamimlamalarindaki yanlis veya eksik beyandan dolayr kurumun ugrayacag1 tim maddi manevi
- zarardan sorumludur, '
- 22. Teklif veren firma, ihalelerde degerlendirilmek tizere yeterli miktarda numune getirecektir.

Bu Dokiiman Uludag Universitesi Rektorliigline aittir. Baskalar: tarafindan kullamlamaz ve gogaltilamaz.
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SATINALMA BILGISINI OLUSTURAN RADYOLOJ AD

AD/BD/BIRIM - ot

SATINALMA BILGISINI OLUSTURAN 0O% < ¥

AD/BD/BIRIM SORUMLUSU WO e

TARIH - e

VE IMZA Qe

(*) istek yapilan hizmet, demirbas/sarf malzeme ile ilgili Satm Alma Bilgisi (Sartname) bu boliimde belirg
sayfadan olugtufunun belirtilmesi ve her sayfanin imzalanmasi kaydi ile satin alma bilgisi bu forma e

icermelidir,

-Uriin onays, Prosediirier, Siireg ve Donanm igin gartlar

-Personelin niteligi icin sartlar
~Kalite ybnetim sartlan
-Hizmetin tamm ve gerekleri

nchilir,

Bu Dokiiman Uludag Universitesi Rektorliigi'ne aittir. Bagkalan tarafindan kullanilamaz ve ¢ogaltilamaz.
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Rev.No : 00 Rev.Tarihi

" Malzeme Kodu { JENS05053 |[STENT, VASKULER, PERIFERIK, BALONLA ACILAN, MONORAIL ~ SATINALMA BILGISI (SARTNAME) (*
& GR1130, KR1155, Kv1162 . Boliim istem No - 59046
Sartname Kodu| 57112 [RADYOLOJI PERIFERIK Diizenleme Tarihi :28/03/2017

Sartname Metni :

. Balon-expandable (balonla agilan) dzellikte olmahdr. -

. 0.014 ing kilavuz tel fizerinden tasinabilmelidir.

. Periferal'in strut kalmhig: 0,0071 ing (0,180mm) olmalidir,

. Monorail tipte olmalidur,

. Proksimal kism 2,4F distal kismi 3,6F den kalin olmamalidir,

. Degisik cap ve saft nzunluk secenekleri sunulmalidir,

. Sheath uyumlulugu Smm ve 6mm i¢in 5F; 7mm i¢in 6F olmalidir.

- Saglik Bakanlhfm tarafindan yaymlanan giincel "Tibbi Cihaz Y6netmeligi" kapsammdaki tirtinler i¢in, SGK Ulusal Bilgi
Bankasina kayith, onayli bar-kod (EAN 13 uyumlu) numarast birim bazinda malzemenin etiketi tizerinde bulunmali, ad1 gegen
yonetmelik kapsam: diginda yer alan malzemeler igin kalite belgesinin sunulmasi zorunludur.,

9. Malzemeler Saghk Bakanhi tarafindan yaymlanan gtince]"Tibbi Cihaz Y 6netmeligi"n de belirtilen sartlara uygun olmaldir.

10. Ambalajlar ayn1 boyda dayanikl: malzemeden imal edilmis olup kirik, ezik yamuk ambalaj olmayacak, etiket izerinde

giincel"Tibbi Cihaz Yonetmeligi"n de belirtilen bilgiler olacaktir.

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

12. Firma ihalelerde degerlendirilmek iizere yeterli miktarda numune getirecekdir.

[+ T e R R R R R

SATINALMA BILGISINI OLUSTURAN RADYOLOJI AD

AD/BD/BIRIM

SATINALMA BILGISINI OLUSTURAN W% DOC.DR OMER FATTH NAS DO%

AD/BD/BIRIM SORUMLUSU PR gd

TARIH 28.03.2017 "\ O Pra ‘
VE iMzA 2

(¥} Istek yapilan hizmet, demirbag/sarf malzeme ile ilgili Satin Alma Bilgisi (Sartname) bu btfliimde be 1 i
sayfadan olugtufunun belirtilmesi ve her sayfanin imzalanmas: kayd ile satin alma bilgisi bu forma ekl

Satin Alma Bilgisi olugturulurken satin ahnacak iirtiniin $zellilderi ve tasumas: gercken sartiar agklamr be uygun o u yerde agafrdakileri
icermelidir. {
-{Iriin onayt, Prosediirler, Slire¢ ve Donamm igin sartlar
~Personelin niteligi icin sartlar *
-Kalite yonetim sartlar
-Hizmetin tanimi ve gerekleri

Bu Dgkiiman Uludag Universitesi Rektorlilgitne aittir. Bagkalan tarafindan kullamlamaz ve gogaltilamaz. '
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Rev.No : 00 Rev.Tarihi
- Malzeme Kodu { JENS#5052 |STENT, VASKULER, PERFFERIK, BALONLA ACILAN, OTW & SATINALMA BILGISI (SARTNAME) (*
| GRI129, KR1154, KV1i6l : Boliim istem No  :59046
. Sartname Kodu 60654  |RADYOLOII AD Diizenleme Tarihi :28/09/2017

~ Sartname Metni :

. Stent , periferik prosediirler igin 6zel olarak imal edilmis olmalidir,

. Stent , kapah hiicre yapismna sahip olmalidur.

. Stent , balonla agilabilir oimahdir. Balona yiiklii olarak sunulmahdir.

. Stent , 0.035" sistern gtinderim sistemine sahip olmahdr.

. Stent , maximum | mm lik kisalma degerine sahip olmalidir,

. Stent 7 F-8F sheath ile uymlu olmahdir,

. Stent 5,6,7,8,9,10 mm ¢aplarda se¢enekleri bulunmahdr.

. Uzunluk segenekleri 19,25,39,59 mm veya bu uzunluklarin arti/eksi 2mm civarinda olabilmelidir.

1 9. Kateter saft uzunlugu uzun ve kisa olmak izere iki tipte olmahdir.
10, Saglik Bakanlignn tarafindan yayinlanan giincel "Tibbi Cihaz Y8netmeligi” kapsamndaki tirinler igin, SGK Ulusal Bilgi
Bankasina kayitli, onayli bar-kod (EAN 13 uyumiu) numaras: birim bazinda malzemenin etiketi iizerinde bulunmah, ad1 gegen
yonetmelik kapsam disinda yer alan malzemeler igin kalite belgesinin sunulmasi zorsnludur.

© 11. Malzemeler Saghk Bakanligs tarafindan yayinlanan glincel"Tibbi Cihaz Y6netmeligi"n de belirtilen gartlara uygun olmalzdur.
12. Ambalajlar aym boyda dayamkh malzemeden imal edilmis olup kirik, ezik yamuk ambalaj olmayacak, etiket iizerinde
gitncel"Tibbi Clhaz Yonetmeligi"n de belirtilen bilgiler olacakfir.
13. Malzemeyi temin eden yilklenici firma UBB ile ilgili yanhs veya eksik beyandan dolay: kurumun ugrayacag ttim maddi manevi

- zarardan sorumludur,
14, Firma ihalelerde degerlendirilmek {izere yeterli miktarda numune getirecektir.

00 ~1 O Ln ol W N —

SATINALMA BILGISINTI OLUSTURAN RADYOLOI AD

i
AD/BD/BIRIM |
SATINALMA BILGISINI OLUSTURAN VRFDOC.DR OMER FATIH NAS \
AD/BD/BIRIM SORUMLUSU
TARIH 28.09.2017 ‘
VE IMZA |

Satin Alma Bilgisi olugturufurken satin alinacak iirtintin 8zellikleri ve tagimas) gereken sartlar agklamr ve uygun oldugu yerde agagidakileri |
icermelidir,
-Uriin onay, Prosedirler, Sitre¢ ve Donanim igin gartlar
-Personelin nitelifi icin sarflar |
-Kalite yonetim sartlar
~-Hizmetin tanim ve gerekderi P

Bu Dokiiman Uludag Universitesi Rektorligi'ne aittir. Baskalan tarafindan kullamlamaz ve gogaltilamaz. ;
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' Malzeme Kodu { JENS05057 [STENT, VASKULER, PERIFERIK, KENDILIGINDEN ACILAN, SATINALMA BILGISI (SARTNAME) (*

U0-SK BUTGE PLAN SATINALMA TEKNIK SARTNAME ORNEGI

NITINOL, MONORAIL & GR1133, KR}158, KV1165 Boliim istem No - 59046

Sartname Kodu 61596 RADYOLOM AD ]Diizenleme Tarihi ;15/12/2017

Sartname Metni :
Stent, periferal uygulamalarda kullanilmak tizere Self Expandable (kendiliginden agilan) 6zellikte olmalidir,
. Stent, 0.035 ing kilavuz tel iizerinden tasinabilmelidir,
. Stentin agilmas: tutag kismindaki donebilen tekerlek (thumb wheel) ile konirol edilmelidir

. Stent, nitinol materyalden yapilmig olmalidir.

. Stentin her iki ucunda da en az {iger adet radycopak altin veya tantalum malzemeden tiretilmis marker bulunmalidir,

. Stent, disposable ve kullanima hazir steril ambalajinda sunulmalidir
8. Stent, 6,7 ve 8 mm ¢aplari i¢in 40mm, 60mm, 80 mm ve 100mm ve 9 ve 10 mm ¢aplar1 igin 40mm ve 60 mm yzunlugunda
olmalidir
9. Malzemeler ambarimiza siparis miktarlar1 kadar tam ve noksansiz olarak teslim edilecektir. Siparislerin bsliinerek pargalar

1.
2
3
~ 4. Stent, monorail olmah ve tek operattriin kullanmasma olanak saglamalidur,
5
6
7

. halinde teslim edilmesi ancak idarenin onayina baglidir.
- 10. Malzemelerin teslim yeri U.U.Doner Sermaye Saymanlig: Trp Fakiiltesi Tagimir Kayit Kontro! Birimi ambaridir. Malzemeler
. raf teslimi ahnacaktir.

© 11. Ambalajlar aym boyda dayamkli malzemeden imal edilmis olup kirik, ezik yamuk ambalaj olmayacak, etiket {izerinde giincel
. "Tibbi Cihaz Yonetmeligi"n de belirtilen bilgiler olacaktir,

12. Malzemeler teslim esnasinda en az 2 (iki) yil miatli olmahdir. Uretim tarihi itibari ile iki yildan daha kisa miath Urlinlerde

* teslimat esnasmda ki tiriin Gretim tarihi, teslimat tarihinden en fazla ii¢ ay tncesi olmalidir.

3. Miadi yaklasan malzemeler icin, son kullanma tarihinden iig ay 6nce bildirilmek sureti ile uzun miath olan malzemelerle
degistirmesi yiikienici firma tarafindan saglanacaktir.

t4. Malzemelerin firma tarafindan vaka bagi getirilip kullandiritdigi alimlar igin, giincel SUT hiikiimlerine aykin kullanim oldugu
durumlarda (endikasyon dig1 vb.), sorumluluk firmaya ait olup, SGK tarafindan yapilacak kesintiler firmanmn alacaklarmndan

. mahsup edilecektir.

15. Saglik Bakanlig) tarafindan yaynlanan giincel "Tibbi Cihaz Yonetmeligi" kapsamindaki {iriinler igin, mevzuata gore uygulanan
kayit sisteminde (TITUBB, UTS vb.} kayith ve onayh bar-kod (EAN 13 uyumhi) numarasmm, birim bazinda malzemenin etiketi

. tizerinde bulunmas: zorunludur, .
16. Malzemeler Saghk Bakanh tarafindan yaymlanan giincel "T1bbi Cihaz Yonetmeligi"n de belirtilen sartlara uygun olmahdr.

© 17. Malzemeyi temin eden yiklenici firma, malzeme ile ilgili, mevzuata gore uygulanan kayit sistemindeki tim tanimlamalart

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

: zarardan sorumludur,
- 18. Teklif veren firma, ihalelerde degerlendirilmek iizere yeterli mikiarda numune getirecektir,

SATINALMA BILGISINI OLUSTURAN RADYOLOJAD
AD/BD/BIRIM

SATINALMA BILGISINi OLUSTURAN
AD/BD/BIRIM SORUMLUSU

TARIH 15.12.2017
VE iMZA

{*} Istek yapilan hizmet, demirbag/sarf malzeme ile ilgili Satn Alma Bilgisi (Sartname) bu bilimde belirtilir., G{; Upfliir ise bu bBliimde kac
sayfadan olustugunun belirtilmesi ve her sayfamin imzalanmasy kayde ile satin alma bilgisi bu forma eklenebilir,
Satin Alma Bilgisi olusturulurken safin alinacak firliniin 8zellilderi ve tagimas: gereken sartlar agiklanir ve uygun oldugu yerde asagidakileri
icermelidir.

-Uriim onayl, Prosediirler, Siireg ve Donanum icin sartlar

-Personelin nitelifi igin sartlar .

-Kalite yonetim sartlar

-Hizmetin tamm ve gerekleri

Bu Dokiiman Uludag Universitesi Rektorligli'ne aittir, Bagkalan tarafindan kullamlamaz ve ¢ogaltilamaz.
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Rev.No : 00 Rev.Tarihi

| Malzeme Kodu { JENS05054 [STENT, VASKULER, PERIFERIK, KENDILIGINDEN ACILAN, SATINALMA BILGISI (SARTNAME) (*

NITINOL, OTW & GR1132, KR1157, KV1164 Bbliim istem No :59046

Sartname Kodu 61694  RADYOLOJI AD Diizenleme Tarihi :25/12/2017

~ Sartname Metni :

1. Stent tek tlip nitinol malzemeden lazer kesim olmali ve ¢ift etkili $zel agilim mekanizmaswa sahip olmahdir,

- 2. Stentin iki yaninda floskopi altnda gdrindirligii saglamas: agismdan en az 6 adet mikromarker bulunmalidir. Ayrica génderim
" sistemi tizerinde de 3 adet marker bulunmaldir.

3. Stent en gok 6 f mtraducer, 8 F guiding kateter uyumlu olmalidir.

- 4. Stent 0,035" kilavuz tel ile uyumlu olmahdir,

- 5. Stentin kuHamlacak bolgeye gore 80 cnm ve 120 cm Kateter uzunlugu olmalidir,

6. Stentin ug kisimlarinda damarda kayma riskini ortadan kaldracak 1 mun lik fazla agihm dzelligi bulunmalidir,

7. Stent gonderim sistemi stentin agilim sirasinda dogabilecek kuvvetlerden dolay ileri kagmasini engellemek amaciyla 6zel sarmal
tel sistemine sahip olmalichr,

8. Stentin tek el ile agilabilmesi ve kolay manipule edilebilmesi icin 6zel tasarlanmis kontrol]u actiimi saglayan el mekamzmast
mevcut olmahdur,

9. Stentler 6 x (20, 30, 40, 60, 80, 100) mm, 7 x (20, 30, 40, 60, 80, 100) mm, 8 x (20, 30, 40, 60, 80, 100) mm, 9 x (20, 30, 40, 60,

- 80, 100) mm, 10 x (20, 30, 40, 60, 80) mm, 12 x ( 30, 40, 60, 80) mm, 14 x (30, 40, 60, 80) mm cap ve uzunluk secenekleri

olmalidr,
Genel Sartlar:

- 1. Malzemeler ambarnimiza siparis miktarlar kadar tam ve noksansiz olarak teslim edilecektir. Sipariglerin béliinerek pargalar
: halinde teslim edilmesi ancak idarenin onayma baghdur,

© 2. Malzemelerin teslim yeri U.U.Doner Sermaye Saymanhig Tip Fakitltesi Tagmir Kayit Kontrol Birimi ambaridir. Malzemeler raf

teslimi alinacaktir,

3. Ambalajlar aym boyda dayamkh malzemeden imal edilmis olup kirik, ezik yamuk ambalaj olmayacak, etiket iizerinde gincel
"Tibbi Cihaz Yénetmeligi"n de belirtilen bilgiler olacaktr.

4. Malzemeler teslim esnasinda en az 2 (iki) yil miath olmahdir. Uretim tarihi itibari ile iki yildan daha kisa miath iiriinlerde
teslimat esnasinda ki lirlin tiretim tarihi, teslimat tarihinden en fazla iig ay 6ncesi olmahidr,

. 5. Miadi yaklagan malzemeler i¢in, son kullanma tarihinden ti¢ ay 6nce bildirilmek sureti ile uzun miath olan malzemelerle
- degistirmesi yiiklenici firma tarafmdan saglanacakzr, _
- 6. Malzemelerin firma tarafindan vaka bag1 getirilip kullandirildigi alimlar igin, gimcel SUT hilkiimlerine aykin kullanim oldugu

* durumlarda (endikasyon dist vb.), sorumiuluk firmaya ait olup, SGK tarafindan yapilacak kesintiler firmanmn alacaklarindan

mahsup edilecektir.
7. Saghk Bakanlig; tarafindan yaymlanan giincel "Tibbi Cihaz Y6netmeligi" kapsammdaki triinler i¢in, mevzuata gore uygulanan
kayit sisteminde (TITUBB, UTS vb.) kayith ve onayli bar-kod (EAN 13 uyumlu) numarasinn, birim bazinda malzemenin etiketi

" lizerinde bulunmas: zorunludur.

8. Malzemeler Saglik Bakanhg tarafindan yaymlanan giincel "Tibbi Cihaz Y6netmeligi"n de belirtilen sartlara uygun olmahdir.
9. Malzemeyi temin eden yliklenici firma, malzeme ile ilgili, mevznata gore uygulanan kayit sistemindeki tiim tamimlamalari
(TITUBB, UTS vb.) ile SUT kodu tanimlamalarindaki yantis veya eksik beyandan dolay1 kurumun ugrayacag: tim maddi manevi
zarardan sorumludur,

10. Teklif veren firma, ihalelerde degerlendirilmek iizere veterti miktarda numune getirecektir,

SATINALMA BILGISINI OLUSTURAN RADYOLOII AD
AD/BDIBIRIM

SATINALMA BILGISINi OLUSTURAN
AD/BD/BIRIM SORUMLUSU

ft

TARIH 25.12.2017
VE iMzA

Bu Dokiiman Uludag Universitesi Rektérligii'ne aittir, Baskalar tarafindan kullanilamaz ve gogaltilamaz.
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Rev.No : 00 Rev.Tarihi
. Malzeme Kodu | JENS05055 |STENT, VASKULER, PERIFERIK, KENDILIGINDEN ACILAN, SATINALMA BILGIiSI (SARTNAME) (*

|
! NITINOL, OTW (UZUN) & GR1132, KR1157, KV1i64 Boliim istem No 159046

' Sartname Kodu 61695 RADYOLOJ AD Diizenleme Tarihi :25/12/2017

| Sartname Metni :
- 1. Stent siiper elastik ve dnceden programtanmus ¢apa ulasan nitinol malzemeden imal edilmis olup 51 etkisi ile kendi kendine
agtlmalidir.
2. Stent birbirinden bagimsiz hareket eden pargalardan olugmus dizayni ile dlizglin ve tam olarak implante edilmeli ve damar
geperine tam olarak temas etmelidir,
3. Stent, yapisi itibari ile yitksek radial giig, fleksibilite ve radioopasite 8zelligine sahip olmahdir.
4, Stent post dilatasyona olanak tanimals, iglemde kullamlan balonu patlatmamahdir.
© 5. Stentin distal ve proksimal uglarinda radyo opak marker bulunmalider. Smm,6mm,7mm,8mm ¢ap dlgiiferi ve her ¢ap igin
¢ 20mm,40mm,66mm,80mm, 100mm, 120mm, 140mm, 160mm,180mm,200mm uzunluk segenekleri bulunmahidir. Ayrica shaft
- uzunlugu 75cm +-5¢m kisa ve 125¢m +-5c¢m uzun segenekleri bulunmahdir.
. 6. Stent tagima-yiikleme sistemi thri-axial olmali 6F sheath introducer ve 0.035inch inch kilavuz tel ile kullanilabilmelidir.
. 7. Stent tagima-yiikleme sisteminin tek hareketi ile (cdis kihifinin geriye dogru cekilmesi) sient yerlegtirebilmeli, yitksek fleksibilite
- ve kontralateral uygulanabilme 6zellikleri ile kullanum kelay bir sistem olmalidir.
8. Stent tasima-yiikleme sistemini olusturan kateter 5rgiilii bir yapiya ve fleksible bir uca sahip olup kilavuz teli gok iyi
izleyebilmeli ve ¢ok rahat itilebilmetidir.
9. Stent tagima-ylikleme sisteminde biri ig, biri dis kateterde olmak {izere en az iki adet radiopak marker bulunmahdur.
10, Stent tasima-yiikleme sisteminde stent yerlestirildikten sonra igte kalan kateterin ucunda herhangi bir grkinti bulunmamali, Stent
tasima-yitkleme sistemi ¢ikatilma agamasinda stent'i harcket ettirmemelidir.
11. Degisik Stent tagima-yitkleme sistemi uzunluk segenekleri bulunmalidir.,
Genel Sartlar;
1. Malzemeler ambarimiza siparis miktarlari kadar tam ve noksansiz olarak teslim edilecektir. Sipariglerin bolinerek pargalar
halinde teslim edilmesi ancak idarenin onayna baghdur.
2. Malzemelerin teslim yeri U.U.Déner Sermaye Saymanhgi Tip Fakiiltesi Tagmir Kayit Kontrol Birimi ambandir, Malzemeler raf
teslimi alinacaktir,
3. Ambalajlar aym boyda dayanikli malzemeden imal edilmis olup kirik, ezik yamuk ambalaj olmayacak, etiket tizerinde giincel
- "Tibbi Cihaz Y8netmeligi"n de belirtilen bilgiler olacakuir.
4. Malzemeler teslim esnasinda en az 2 (iki) y1l miath olmahdr. Uretim tarihi itibari ile iki yiidan daha kisa miatl: tirtinlerde
 teslimat esnasmda ki Giriin tiretim tarihi, teslimat tarihinden en fazla lig ay oncesi olmahdur.
© 5. Miadi yaklagan malzemeler igin, son kullanma tarihinden ii¢ ay once bildirilmek sureti ile uzun miath olan malzemelerle
. degigtirmesi yitklenici firma tarafindan sagilanacaktir,
' 6. Malzemelerin firma tarafindan vaka bagt getirilip kullandmldig alimlar igin, giincel SUT hiikiimlerine aykiri kullanim oldugu
durumlarda (endikasyon disi vb.), sorumluluk firmaya ait olup, SGK tarafmdan yapilacak kesintiler firmanin alacaklarindan
* mahsup edilecektir.
7. Saglik Bakanhig tarafindan yaymianan giincel "T1bbi Cihaz Yonetmeligi" kapsamindaki trimler igin, mevzuata gore uygulanan
. kayit sisteminde (TITUBB, UTS vb.) kayith ve onayli bar-kod (EAN 13 uyumlu) numarasinin, birim bazinda malzemenin etiketi
- lizerinde bulunmasi zorunludur.
| 8. Malzemeler Saglik Bakanhg tarafindan yayinlanan giincel "Tibbi Cihaz Yonetmeligi"n de belirtilen sartlara uygun olmahdir,
© 9. Malzemeyi temin eden yiiklenici firma, malzeme ile ilgili, mevzuata gore uygulanan kayit sistemindeki tiim tammlamalari
(TITUBB, UTS vb.) ile SUT kodu tanimlamalarmdaki yanhg veya eksik beyandan dolayi kurumun ugrayacagi tim maddi manevi
zarardan sorumludur.
10. Teklif veren firma, ihalelerde degerlendirilmek tizere yeterli miktarda numune getirecektir.
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Bu Dokiiman Uludag Universitesi Rektorligiime aittir. Bagkalar: tarafindan kullanilamaz ve ¢oBaltilamaz.




UU-SK BUTCE PLAN SATINALMA TEKNIK SARTNAME ORNEGI

/1
Rev.No : 00 Rev.Tarthi

| Malzeme Kodu { JENS05139 |[STENT, VASKULER, VENOZ, TIPS, KISMI GREFT KAPLI & GR1139, SATINALMA BILGISI (SARTNAME)
: Kvii7l . Boliim Istem No  :59046
* Sartname Kodu 51098 GIRISIMSEL RADYOLOII Diizenleme Tarihi :10/05/2016

DokKodu : FR-YLY-04 ik Yay.Tarihi 27 Ekim 2008 Sayfa eod. %

Sartname Metni :

Sartnamede istenen teknik 6zellikleri kargiladigina dair kataloglar izerinde isaretlenmis belgeler ve buna iliskin taatihiitname
tekliflerde yer almalidir. S

1. Malzeme Portal Hipertansiyon tedavisine uygun dizayn edilmis olmali.

2. Stent Greftin distal 2Zem'lik bS1timii kapsiz olmah boylelikle portal perfizyona olanak saglamali.Stent Greft'in kaph kismu 6,8cm
ve Eptfe'den mamul olmali . '

i 3. Stent kismt nitinol olmalidar..
4. Stent Grefi'in kaph ylizeyinini¢ gegirgenligi ortalama 30 mikron olmahdr.

5. Stent greft iizerinde higbir sekilde situr kullanilmarmus olmalidir.

- 6. Stent greft self expandable olmah ve agildiginda segilen uzunluk degerini birebir sagilamali, hibir sekilde malzemede kisalma

- olmamalidir,

: 7. Stent greft 10Fr introducer sheat tizerinden uygulanabilmelidir.
* 8. Malzeme Ebatlar :

o 10mm*{0cm (8cm PTFE kaph 2cm giplak)

10mm* 8em(6em PTFE kaph 2ecm qiplak)

. 9. Saglik Bakanhgm tarafindan yaymnlanan giincel "Tibbi Cihaz Y 6netmeligi" kapsamndaki tiriinler igin, SGK Ulusal Bilgi
+ Bankasina kayitli, onayh bar-kod (EAN 13 uyumlu) numarasi birim bazinda malzemenin etiketi tizerinde bulunmah, adi gecen

ybnetmelik kapsami disinda yer alan malzemeler i¢in kalite belgesinin sunulmasi zorunludur,
10. Malzemeler Saghk Bakanhg: tarafindan yaymlanan giincel "Tibbi Cihaz Yénetmeligi'n de belirtilen sartlara uygun olmalidir.
I'1. Ambalajlar ayn1 boyda dayanikh malzemeden imal edilmis olup kirik, ezik yamuk ambalaj olmayacak, ctiket iizerinde glincel

- "Tibbi Cihaz Yonetmeligi"n de belirtilen bilgiler olacaktir.

12. Malzemeyi temin eden ytiklenici firma UBB ile ilgili yanlig veya eksik beyandan dolay: kurumun ugrayacagi tiim maddi manevi
zarardan sorumiudur.

13. Firma ihalelerde degerlendirilmek tizere yeterli miktarda numune getirecektir.
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¢*) Istek yapilan hizmet, demirbag/sarf malzeme ile ilgili Satin Alma Bilgisi (Sarma% Mﬁ!ﬁmde belirtilir, Gere iliir ise bu biliimde kag
sayfadan olustefunun belirtitmesi ve her sayfanm imzalanmas: kayeh ile satin alma bilgisi bu forma eklenebilir.

Satin Alma Bilgisi olugturulurken satin alinacak driniin tzellikleri ve tagimasi gereken sartlar agiklamir ve uygun oldugu yerde asafidakileri
igermelidir.

-Uriin enay1, Prosediirter, Siireg ve Donamim i¢in sartlar

-Personelin niteligi i¢in sartlar »

-Kalite ybnetim gartlarn

-Hizmetin tamme ve gerekleri

Bu Dékitman Uhudag Universitesi Rektorliigi'ne aittir, Bagkalan tarafindan kullanilamaz ve gofaltilamaz,
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UU-SK BUTGE PLAN SATINALMA TEKNIK SARTNAME ORNEGI
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Dok.Kodu :  FR-YLY-04 ik Yay.Tarihi  : 27 Ekim 2008 Sayfa
) v ?y
Rev.No : 00 Rev.Tarihi
| Malzeme Kodu { JENS01574 [TIPS SET & GR1054 _ SATINALMA BILGISI (SARTNAME) (*

Béliim istem No  :59046

Sartname Kodu 61595  [RADYOLOJ AD Diizenleme Tarihi :15/12/2017

Sartname Metni ;

Sar‘mame Metni:

1. Uriin Trans;uguler Inirahepatik Portosistemik Shunt i lgm uygun olmalidir,
2. Set igerigi:

a.1 adet 10 fr, distalde radyopak markirli flexcor,curve uclu FEB introducer,
b.t adet 16Gauge,52.0cm,stainless stecl Ross Needle,

c.1 adet radyopak, TFE,9Fr,45.5¢m curve uglu guide catheter

¢.1 adet SFrradyopak, baided,multipurpose curve catheter

d.1 adet 5Fr van andel,80 cm diiz kateter

e.l adet I 1Fr,20cm,radyopak dilatator

f.1 adet 0.035" TFE kapli 190cm,newton curve guide wire

- g.1 adet Amplatz extra stiff ,0.035"-190cm TFE kaph guide wire olmalidur.

3. Urtin steril ambalajinda bulmmahdir,
4, Saghk Bakanligin tarafindan yaymlanan giincel "Tibbi Cihaz Y 6netmeligi" kapsamndaki iiriinler igin, SGK Ulusal Bilgi

' Bankasina kayith, onayh bar-kod (EAN 13 uyumlu) numarast birim bazinda malzemenin etiketi izerinde bulunmali, adi gegen

yonetmelik kapsami diginda yer alan malzemeler i¢in kalite belgesinin sunulmas: zorunludur,
5. Malzemeler Saghk Bakanlip: tarafindan yayinlanan giincel "Tibbi Cihaz Ynetmeligi"n de belirtilen sartlara uygun olmahdur.

" 6. Ambalajlar aym boyda dayanikli malzemeden imal edilmis olup kirk, ezik yamuk ambalaj olmayacak, etiket Uizerinde giincel

© "Tibbi Cihaz Yonetmeligi*n de belirtilen bilgiler olacaktir.

! 7. Malzemeyi temin eden yliklenici firma UBB ile ilgili yanhs veya eksik beyandan dolay1 karumun ugrayacag tim maddi manevi
. zarardan sorumbudur.

i 8. Firma ihalelerde degerlendirilmek iizere yeterli miktarda nurmune getirecektir.

: 9. Malzemeler ambarimiza siparis miktarlan kadar tam ve noksansiz olarak teslim edilecektir. Sipariglerin boliinerek parcalar
- halinde teslim edilmesi ancak idarenin onaymna baghdur.

10. Malzemelerin teslim yeri U.U.Doner Sermaye Saymanhg Tip Fakiiltesi Tagmr Kaylt Kontrol Birimi ambaridir. Malzemeler

- raf teslimi alinacaktir.

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

i 12. Malzemeler teslim esnasinda en az 2 (iki) yif miath olmahdir. Uretim tarihi itibari ile iki yildan daha kisa miath triinlerde
- teslimat esnasinda ki tiriin tretim tarihi, teslimat tarihinden en fazla ii¢ ay 6ncesi olmalidir.
: 13, Miadi yaklagan malzemeler igin, son kullanma tarihinden {i¢ ay dnce bildirilmek sureti ile uzun miath olan malzemelerle

- degistirmesi yliklenici firma tarafindan saglanacaktir.

' 14, Malzemelerin firma tarafindan vaka bas getirilip kullandinildigr alimlar i¢in, giincet SUT hilkiimlerine aykm kullanim oldugu
- durumlarda (endikasyon dig1 vb.), sorumluluk firmaya ait olup, SGK tarafindan yapilacak kesintiler firmanm alacaklarindan

" mahsup edilecektir,

15. Saghk Bakanhg tarafindan yaymlanan glincel "Tibbi Cihaz Yonetmeligi" kapsammdaki Giriinler igin, mevzuata gore uygulanan

~ kayit sisteminde (TITUBB, UTS vb.) kayith ve onayh bar-kod (EAN 13 uyumiu) numarasinin, birim bazinda malzemenin etiketi

izerinde bulunmasi zorunlodur,

. 16. Malzemeler Saghk Bakanhg tarafindan yaymlanan giincel "Tibbi Cihaz Y&netmeligi"n de belirtilen sartlara uygun olmalidir.
- 17, Malzemeyi temin eden yitklenici firma, malzeme ile ilgili, mevzuata gore uygulanan kayit sistemindeki t{im tanimlamalar
| (TITUBB, UTS vb.) ile SUT kodu tanimlamalarmmdaki yanhs veya eksik beyandan dolayr kurumun ugrayacag tiim maddi manevi

. zarardan sorumludur.
i 18. Teklif veren firma, ihalelerde degerlendirilmek iizere yeterti miktarda numune getirecektir.
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UU-SK BUTGE PLAN SATINALMA TEKNIK SARTNAME ORNEGI

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

Rev.No : 00 Rev.Tarihi

% Malzeme Kodu
\
\

JENS05097 |VASKULERVASKULER KAPATMA SISTEM], 5-9F (6F) & GR1288, SATINALMA BiLGISI {SARTNAME) (*
KR2031 par
Boliim Istem No  :59046

| Sartname Kodu

60902 RADYOLOJI AD Diizenleme Tarihi :20/10/2017

Sartname Metni :

1, Vaskiiler Kapatma Sistemi, femoral arterden yapilan girisimler sonras 5 veya 6 Fr. lik buiytikliiklerde agilrms olan damarm klips
atilarak kapatilmas igin dizayn edilmis olmalidir. o
2, Sistem ile tek klips atitarak damar kapatilabilmeli ve hastamin kanarnast kisa siirede durdurulabilmelidir.
3. Sistemde 6 adet igneye sahip nitinol klips igeren Clip Applier ana gdvde, 1 adet 11cm uzunlugunda 6F exchange sheath, 6F
. dilattr ve 0,038" 50 cm J tip guidewire bulunmahdr.
t 4, Malzeme steril ve orijinal ambalajinda teslim edilmelidir.
. 5. Malzemeler ambarimiza siparis miktartar kadar tam ve noksansiz otarak teslim edilecektir, Siparislerin biliinerek parcalar
- halinde teslim edilmesi ancak idarenin onayima baghdir.

' 6. Malzemelerin teslim yeri U.U.D6ner Sermaye Saymanhgi Tip Fakiiltesi Taginr Kayit Kontrol Birimi ambaridir. Malzemeler raf
teslimi almacaktir. :

- 7. Ambalajlar aym boyda dayankh malzemeden imal edilmig olup kirik, ezik yamuk ambalaj olmayacak, etiket iizerinde giincel
"Tibbi Cihaz Yonetmeligi"n de belirtilen bilgiler olacaktr.
8. Malzemeler teslim esnasinda en az 2 (iki) y1] miath olmahdir. Uretim tarihi itibari ile iki yildan daha kisa miath tirtinlerde
testimat esnasinda ki firiin {iretim tarihi, teslimat tarihinden en fazla ii¢ ay dncesi olmahdir.
9. Miad1 yaklasan malzemeler igin, son kullanma tarihinden ii¢ ay 6nce bildirilmek sureti ile uzun miath olan malzemelerle
degigtirmesi yiiklenici firma tarafindan saglanacalktir.

~ 10. Malzemelerin firma tarafindan vaka bag1 getirilip kullandinldig alimlar igin, giincel SUT hiikiimlerine aykiri kullanim oldugu

- durumlarda (endikasyon digi vb.), sorumluluk firmaya ait olup, SGK tarafindan yapilacak kesintiler firmanin alacaklarindan
mahsup edilecektir.
11. Saglik Bakanlig: tarafindan yaymlanan giincel "Tibbi Cihaz Yo6netmeligi" kapsamindaki tirlinler i¢in, mevzuata gbre uygulanan
kayit sisteminde (TITUBB, UTS vb.) kayitl ve onayli bar-kod (EAN 13 uyumlu) numarasmin, birim bazmda malzemenin etiketi
iizerinde bulurimasi zorunludur.

12. Malzemeler Saglik Bakanhg tarafindan yayinlanan giincel "T1bbi Cihaz Y6netmeligi'n de belirtilen sartlara uygun olmalidir.
13. Malzemeyi temin eden yiiklenici firma, malzeme ile ilgili, mevzuata gére uygulanan kayit sistemindeki tiim tanuniamalart

(TITUBB, UTS vb.) ile SUT kodu tammlamalarmdaki yanhs veya eksik beyandan dolay: kurumun ugrayacag; tiim maddi manevi
- zarardan sorumludur. o
- 14. Teklif veren firma, ihalelerde degerlendirilmek tizere yeterli miktarda numune getirecektir,
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(*) istek yapilan hizmet, demirbag/sarf malzeme ile ilgili Satin Alma Bilgisi (Sar <} u hﬁlﬂmde béirtitir, Gergkli gbyiiiir j
sayfadan olustuunun belirtilmesi ve her sayfanin imzalanmass kaydi ile satim alm

Satin Alma Bilgisi olugturitlurken satin alinacak iiriiniin Ozellikleri ve tasimas: gereken sartlar agklamr ve uygun old

icermelidir.

-Uriin enay, Prosediirler, Stireg ve Donamm igin sartlar
-Personelin niteligi icin sartlar

bu bilimde kag
bitgisi bu forma eklenebilir.

u yeryde agafidakileri

-Kalite yonetim sartlar
-Hizmetin fanim ve gerekleri

Bu Dokiiman Uludag Universitesi Rektorliigii'ne aittir. Bagkalar: tarafindan kullanilamaz ve gogaltitamaz.




UU-SK BUTGE PLAN SATINALMA TEKNIK SARTNAME ORNEGI

Dok.Kodu :

FR-YLY-04

ik Yay. Varihi

27 Ekim 2008 Sayfa

Rev. No 00

Rev.Tarihi

17

/4

' Malzeme Kodu ] JENSO6151 VASKULER KAPATMA SISTEMI, 7F & GR1288, KR2031 SATINALMA BILGIST (SARTNAME) (*
: Boliim Istem No ;59046
“Sartname Kodu| 61567  RADYOLOII AD Diizenleme Tarihi :13/12/2017

© Sartname Metni :
' Sartname Metni:

- 1. Vaskiiler kapatma sistemi femoral arterlere yapilan gmsim sonrasinda pouksiyon yapilan bilgenin gitvenli bir sekilde kapatilarak

- hemostaz saglanmasma uygundur.
- 2. Sistemn 5,6 ve 7F introdiiser ile

kallanmma uygundur,

3. Sistem hastaya girigim yapilan 11-12cm’lik standart introdiiser ile kullantlabilir.Cihazin kullanimi 6ncesinde introdiiser degisimi
gerekmemektedir, cihaz mevcut introdiiser ile gahgabilmekiedir.
© 4, Sistemin igeriginde ategleme diifmesi, gosterge penceresi, introdiser adaptorii, gosterge teli ve geri kanama borucugn

bulunmaktadir.

. 5. Kullanieint tikaci dogru yerde biraktifdan emin olmas: igin sistemin ucundaki kiiglik delik ile arka kanama borucugunun ve
~ gosterge tel ile gisterge penceresinin baglantisi vardir,
© 6. Damar kapatma cihazinda bulunan tikag viicutta eriyen poliglikolik asit (PGA) materyeliden yapilmastir,
- 7. Tikag 60 ila 20 giin arasinda viicutta tamamen eriyerek su ve karbondioksite doniisiir,
8. Thkag hayvansal materyel igermez.
9. Damar kapatma cihazi, hkaci damar limeninin diginda, ekstravaskiiler alana blrakacak gekilde tasarlanmgtir.
10. Tikag sistemin tizerinde hazir bulunmaktadir. Cihaz steril paketinden ¢iktiktan sonra digaridan miidahale gerekmeden kullamma

. hazirdir.

11. Malzemeler ambarimiza siparis miktarlan kadar tam ve noksansiz olarak teslim edilecektir. Siparislerin bblinerek pargalar
* halinde teslim edilmesi ancak idarenin onayna baghdir.
12. Malzemelerin teslim yeri U.U.Doner Sermaye Saymanhg Tip Faktiltesi Tagmir Kayit Kontrol Birimi ambandir, Malzemeler

. raf teslimi alinacaktir,

13. Ambalajlar ayn1 boyda dayanikli malzemeden imal edilmis olup kirik, ezik yamuk ambalaj olmayacak, etiket lizerinde giincel
"Tibbi Cihaz Yonetmeligi"n de belirtilen bilgiler olacakti.
' 14, Malzemeler teslim esnasinda en az 2 (iki) y1l miath olmalidir. Uretim tarihi itibari ile iki y1ldan daha kisa miath Urinlerde

- teslimat esnasinda ki tiriin iiretim tarthi, teslimat tarihinden en fazla iig ay tncesi olmalidir.

' 15, Miad1 yaklasan malzemeler igin, son kullanma tarihinden {i¢ ay dnce bildirilmek sureti ile uzun miath olan malzemelerle
degistirmesi yitklenici firma tarafindan saglanacaktir.
16. Malzemelerin firma tarafindan vaka bag: getirilip kullandinldig alimlar igin, guncel SUT hiikiimlerine aykir1 kullanim oldugu

. durumlarda (endikasyon dis1 vb.), sorumluluk firmaya ait olup, SGK tarafindan yapilacak kesintiler firmanm alacaklarmdan

' mahsup edilecektir.

i 17. Saglik Bakanlig tarafindan yayinlanan giincel "Tibbi Cihaz Y&netmeligi" kapsamindaki Grtinler igin, mevzuata gore uygulanan
* kayut sisteminde (TITUBB, UTS vb.) kayith ve onayli bar-kod (EAN 13 uyumlu) numarasinin, birim bazinda malzemenin etiketi

{izerinde bulunmasi zorunludur.

18. Malzemeler Saglik Bakanligi tarafindan yaymlanan giincel "Tibbi Cihaz Yonetmeligi"n de belirtilen sartlara uygun olmalidir.
19. Malzemeyi temin eden yitklenici firma, malzeme ile ilgili, mevzuata gre uygulanan kayt sistemindeki titm tanumlamalar:

- {TITUBB, UTS vb.) ile SUT kodu tanimlamalarindaki yanls veya eksik beyandan dolay1 kurumun ugrayacagi tiim maddi manevi

zarardan sorumludur.

20. Teklif veren firma, ihalelerde degerlendirilmek tizere yeterli miktarda numune getirecektir.
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Bu Dokiiman Uludag Universitesi Rektorligi'ne aittir. Bagkalar1 tarafindan kullanilamaz ve ¢ogaltilamaz.




UU-SK BUTGE PLAN SATINALMA TEKNIK SARTNAME ORNEGI
Dok.Kodu : FR-YLY-04 ik Yay.Tarihi : 27 Ekim 2008 Sayfa
R - e 1/1 /
Rev.No : 00 Rev.Tarihi
Malzeme Kodu { JENS05126 |VENA CAVA FILTRESI GERI AI:I:NABHJ_IR & GR1189, KRI1118, SATINALMA BIiLGISI (SARTNAME) (*
Kvizo4 Boliim istem No  :59046
Sartname Kodu 52615 RADYOLOII AD Diizenleme Tarihi :22/07/2016

Sartname Metni :

[ R S

. Filtre hem 6miir boyu kalabilen hemde 10 yil sonra bile perkiitan gikarma sistemi ile geri alinabilir 6zellikte olmah

. Tek filtrede hem femoral hem juguler uygulamalara gore tasarlanmis olmalidr

. Nitinol tasarun olmali, trombiisii yitksek tutma giictine sahip olmah

. 360 derece dairesel olmah, trombiisii yiiksek tutma gliciine sahip olmal:

. Ultradustik profil 6.5F (OD) olmah

. En fazla 30mm ¢apa uygulanabilir olmah.

7. Saghk Bakanhgin tarafindan yaymlanan giincel "Tibbi Cihaz Yonetmeligi" kapsammdaki tiriinler i¢in, SGK Ulusal Bilgi
Bankasina kayith, onayl bar-kod (EAN 13 uyumlu) numaras: birim bazinda malzemenin etiketi lizerinde bulunmah, adi gegen

. yonetmelik kapsami diginda yer alan malzemeler igin kalite belgesinin sunulmasi zorunludur.

8. Malzemeler Saglik Bakanhg tarafindan yayinlanan giincel"Tibbi Cihaz Y8netmeligi"n de belirtilen sartlara uygun olmalidir.
9, Ambalajlar ayni boyda dayanikli malzemeden imal edilmis olup kirik, ezik yamuk ambalaj olmayacak, etiket iizerinde

" giincel"Tibbi Cihaz Yonetmeligi"n de belirtilen bilgiler olacaktir.
- 10. Malzemeyi temin eden yiiklenici firma UBB ile ilgili yanls veya eksik beyandan dolay: kurumun ugrayacag tiim maddi manevi

zarardan sorumludur.
1 1. Firma ihalelerde degerlendirilmek {izere yeterli miktarda numune getirecektir.
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(*) Istek yapilan hizmet, demirbas/sarf malzeme ile ilgili Satin Alma Bilgisi (sm‘n‘ 0} by, lﬁmdiyl/rti]ir. i r ise bu btliimde ka¢
sayfadan olustuunun belirtilmesi ve her sayfanin imzalanmasi kayd ile satin al i2ssi bu forma‘eklenebilir.

Satin Alma Bilgisi olusturwlurken satin alinacak iiriingin Szellikieri ve tasimasi gereken sartlar agiklamir ve uygun eld
icermelidir,

-Uriin onay1, Proseditrler, Siireg ve Donanim igin sartlar

-Personelin niteligt icin sartlar . »

-Kalite yinetim sartlar

-Hizmetin tanmmt ve gerekleri

Bu Dokitman Uludag Universitesi Rektorligli'ne aittir. Bagkalar: tarafindan kullamlamaz ve ¢ogaltilamaz.




UU-SK BUTGE PLAN SATINALMA TEKNIK SARTNAME ORNEGI

Dok Kodu | FR-YLY-04 ik Yay.Tarihi  : 27 Ekim 2008 Sayfa
11
Rev.No : 00 Rev.Tarihi
E”Mai'zeme Kodu { JENS06096 |VENA KAVA FILTRESI, GERI ALMA KATETERI "7 SATINALMA BILGISI (SARTNAME) (*

GRII90.KVIZ05,KR1119 Boliim Istem No  :59046

Sartname Kodu 60662 RADYOLOJI AD Diizenleme Tarihi ;28/09/2017

Sartname Metni :

. Kateter , "poliiiretan” malzemeden imal ve paslanmaz celik ag 6rgll sistemine sahip olmahdr.

. Kateterin i¢ kism: "PTFE" kapli olmahdir.Ug kismi ise yiiksek derecede Radyoopak olmahdir,

. Kateter , 10F ¢ap 6l¢listine sahip olmalidir.

. Kateterler , tortiidz damarlara uygun clmal ve mitkemmel torque deperlerine sahip olabilmedir.

. Kateterler, 1 / | manipulasyona sahip olabilmelidir.

. Kateter , 80cm'lik vzunluga sahip olmahdir,

. Kateterler , Straight yapida olmalidr.

. Kateterlerin i¢ Himen &lgiileri ve kag French olduklart kateterin baglipinda yazmalidir,

: 9. Kateterler , FDA ve CE onayh olmahdr.

. 10, Kateterler , tekli steril ambalajinda olmals ve tizerlerinde son kullanma tarihi yazmalidir.

¢ 11, Saghk Bakanligm tarafindan yayinlanan giincel "Tibbi Cihaz Yénetmeligi" kapsamindaki tiriinler i¢in, SGK Ulusal Bilgi

" Bankasina kayitli, onayh bar-kod (EAN 13 uyumlu) numarasi birim bazinda malzemenin etiketi fizerinde bulunmal, adi gegen
yonetmelik kapsami disinda yer alan malzemeler igin kalite belgesinin sunulmasi zorunludur,
12, Malzemeler Saghk Bakanligi tarafindan yaymlanan giincel"Tibbi Cihaz Y tnetmeligi"n de belirtilen gartlara wygun olmahdsr,

. 13, Ambalajlar aym boyda dayanikli malzemeden imal edilmis olup kirik, ezik yamuk ambalaj olmayacak, etiket izerinde
glincel"Tibbi Cihaz Y 6netmeligi"n de belirtilen bilgiler olacaktir.
14. Malzemeyi temin eden yiiklenici firma UBB ile ilgili yanhs veya eksik beyandan dolay1 kurumun ugrayacag tim maddi manevi
zarardan sorumludur.
15. Firma ihalelerde degerlendirilmek {izere yeterli miktarda numune getivecektir.
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sayfadan clustuunun belirtilmesi ve her sayfamn imzatanmas: kaydi ile satin alma bilgisi bu forma eldenebilir,

.0
(¥} Estek yaptlan hizmet, demirbas/sarf malzeme ile ilzili Satin Alma Bilgisi (Sartname) bu\baﬁlmde belirtilir. Ger% Mﬁmde kag

Satin Alma Bilgisi olusturulurken sann alinacak tiviiniin Szellikleri ve tasimas: gereken sartlar agiklamr ve uygun oldugu yerde agafidakileri
icermelidir.

-Uriin onayl, Prosediirler, Stire¢ ve Donamim icin sartlar

-Personelin niteligi icin sartlar »

-Kalite yonetim sartlan

-Hizmetin tanimi ve gerekleri

Bu Dékiiman Uludag Universitesi Rektorliigii'ne aittir. Baskalari tarafindan kullanilamaz ve gogaltilamaz.
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Sartname Metni :

| Torakoabdominal anevrizmalarin tedavisi i¢in olmalidir.
| 2, Torakoabdominal anevrizmalarin tedavisinde kullanilmak icin 6zel olarak dizayn

i edilmis olmahidir.
- 3. Stent 0,035 kilavuz tel tagiyic sistemle ¢aligabitir olmahdur,
" 4, 25-28-30-32-35-40 mm ¢ap ve 80-100-120-150 mm uzunluk segenekleri olmalidir,

5. Stent radyopak ve MRI uyumlu olmahdar.
6. Stent drglsiind olusturan tel Phynox® (cobalt-krom-nikel-molibden-demir alasimi)

. olmalidir,
: 7. Biitlin torakoabdominal anevrizma tiplerinde kullanima uygun olmalidir; sakkiller,
" sakkiiler anevrizma (yan dal ¢ikan), fusiform, fusiform anevrizma (yan dal ¢ikan).

i
;

8. Stent yiiksek fleksibilite’ye ve yliksek radyal force’a sahip olmahdir,
9. Stent birbiriyle baglantil Srgiilii fi¢ boyutlu (3D) tabakal: yapida olmahdir. Bu Szel

i li¢ boyutlu tabaka es zamanh olarak anevrizma kesesi igerisinde tiirbiilans akimini

: azaltirken, ayni zamanda as1l damar yapis1 igerisinde laminer akimm arttirmali ve
- damardan aynlan dallardaki kan alkimin: bozmamalidir, Bu sekilde anevrizma
* i¢erisinden ¢ikan damar sistemieri icerisindeki kan akimi bozuimamahdir,

10.U¢ boyutlu katmanli stent yapis1 anevrizma kesesi igerisindeki kan akim hizim
%90"a kadar azaltmalidir,

11.Gonderim sistemi kateter saft uzunlugu 100 cm olmalidir. Kateter saft 6zl
multilayer &rgiilii yapida olmalidir ve kolayca geri ¢ekilebilmelidir.En fazla 18 F
¢apinda olmahdir,

- 12.Giris Kilifi 20 F dlgtisiinde olmahdir.
- 13.Sistemde proksimal ve distal olmak tizere 2 adet marker bulunmalidir,

14, Tekli steril paket halinde olmahdur.
15.Paket tizerinde sterilizasyon ve son kullanma tarihi belirtilmis olmahdir. Steril ve

: son kullanma tarihleri (teslimat tarihinde en az 1 yil miadlz) fizerinde yazili

elmalidir. Firma miadli dolan tirinleri yeni tiriinle deZistirmeyi taghhiit etmelidir,

; 16.Teklif veren firmalar orjinal paket igerisinde 1 adet numune ve istenilen
- ozellikleri ISARETLI OLARAK gosterir katalog ve/veya belge verecektir

1'7.Uluslararas: kabul gormiis kalite standartlarmin en az birine sahip olmahdir; (ISO,

. FDA,CE) buna ait belge ihale komisyonuna sunulmaldir. Uriin veya

ambalajmin {izerinde igaretinin olmasi gerekmektedir.
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sayfadan olustufunun belirtilmesi ve her sayfanin imzalanmasi kaydi ile satin alma bilgisi bu forma eklenebilir,

Sann Alma Bilgisi olugturulurken satin alinacak firiiniin dzellikleri ve tagimast gereken sartlar agiklamr ve uygun oldugu yerfle asagidakileri
icermelidir.

-Uiriin onay1, Prosediirler, Siireg ve Donanm igin sartlar

-Personelin niteligi igin sartlar »

-Kalite yonetim sartlar:

~-Hizmetin tannm ve gerekleri

Bu Dokiiman Uludag Universitesi Rektorliigiime aittir. Bagkalar1 tarafindan kullamlamaz ve gogaltilamaz.
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! Sartname Metni :

. 1. Periferik anevrizmalarin tedavisi igin olmahdir. -

- 2. Kullanulabildigi arterler; alt ekstremite arterleri (iliak, femoral ve popliteal) ve
visceral arterlerin (¢6lyak, superior mezenterik, inferior mezenterik, hepatik, splenik,
renal}, subklavian arter, karotis arterlerde gelisen anevrizmalarm tedavisinde

. kutlamlmak igin zel olarak dizayn edilmis okmalidir.

3. Stent dl¢listine gore 0.025“ veya 0.035% kilavuz tel tagiyicr sistemle galigabilir
. olmalidir.
4, 6~16 mm ¢ap ve 30-120 mm uzunluk secenekleri olmahdir.
5. Stent radyopak ve MRI uyumlu olmalichr.
6. Stent Orgiisiinii olusturan tel Phynox® (cobalt-krom-nikel-molibden-demir alagimi)

. olmahdir,

: 7. Blitlin anevrizma tiplerine kullanima uygun olmalidir; sakkiiler, salkitler anevrizma

: (yan dal ¢ikan), fusiform, fusiform anevrizma (yan dal ¢ikan).

i 8. Stent yiiksek fleksibilite’ye ve ytiksek radyal force’a sahip olmalidir,

9. Stent birbiriyle baglantih 6rgiilii {i¢ boyutlu (3D) tabakal yapida olmalidir. Bu §zel

- {i¢ boyutlu tabaka es zamanli olarak anevrizma kesesi icerisinde tirbtilans akimm
azaltirken, aymi zamanda asil damar yapisi icerisinde laminer akims arttirmali ve
damardan ayrilan dallardaki kan akimimi bozmamahdir. Bu sekilde anevrizma
igerisinden gikan damar sisternleri igerisindeki kann akmu bozulmamahdir.

~ 10.Ug boyutlu katmanh stent yapis1 anevrizma kesesi igerisindeki kann akim hizim
%90’a kadar azaltmalicur, ‘

11.80 em ve 110 cm olmak tizere iki adet delivery kateter gafl uzunlugu segenegi
olmahdir, Kateter gafli Grgiili yapida olmahdr,

. 12.Sistemde proksimal ve distal olmak iizere 2 adet marker bulonmalidir.
13.Stent CE onayh olmahdir,
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{*) istek yapilan hizmet, demirbag/sarf malzeme ile ilgili Satim Alma Bilﬁ\&ﬁﬁame) bu bilimde belirtiliy, e
sayfadan olugtugunun belirtilmesi ve her sayfamn imzalanmasi kayds ile sidin alma bilgisi bu forma eklengbiir.

Satin Alma Bilgisi olugturnlurken satin alinacak ilriiniin 6zelliklert ve tagtmas: gercken sartlar agikdanir ve nygun oldugu’y
icermelidir,

Urtin onayi, Prosediirler, Siire¢ ve Donamm icin sartlar

~Personelin niteligi icin sartlar *

-Kalite ydnetim sartlar

-Hizmetin tanmin ve gerekleri

Bu Dokiiman Uludag Universitesi Rektorlugi'ne aittir. Baskalar: tarafindan kullanilamaz ve gogaltilamaz,




