UU-SK BUTCE PLAN SATINALMA TEKNIK SARTNAME ORNEGI

Dok.Kodu : FR-YLY-04 ilk Yay.Tarihi : 27 Ekim 2008 Sayfa
1/2
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Malzeme Kodu ;1 JENS00000 |GENEL SARTNAME

SATINALMA BYLGYSY (PARTNAME) (¥

Partname Kodu 66010  [TIBBI MALZEME YONETIM BIRIMI Diizenleme Tarihi : 12/09/2018

Partname Metni :

1. Malzemeler teslim esnasinda en az 2 (iki) y1l miath olmalidir, Uretim tarihi itibari ile iki yildan daha kisa miath tirfinlerde
teslimat esnasinda ki iiriin iretim tarihi, teslimat tarfhinden en fazla ii¢ ay éncesi olmahdir.

2. Miad1 yaklagan malzemeler igin, son kullanma tarihinden ii¢ ay énce bildirilmek sureti ile uzun miath olan malzemelerle
degistirmesi yiildenici firma tarafindan saglanacaktyr.

3. Malzemeler ambarimuza siparis miktartart kadar tam ve noksansiz olarak testim edilecektir. Sipariglerin bolimerek pargalar
halinde teslim edilmesi ancak idarenin onayma baghdir.

4, Malzemelerin teslim yeri U.U. Doner Sermaye Saymanlif: Tip Fakiiltesi Tagimir Kayit Kontrol Birimi ambaridir. Malzemeler raf
teslimi alinacaldtir.

5. Ambalajlar ayn1 boyda dayantklt malzemeden imal edilmis olup kirik, ezik yamuk ambalaj olmayacak, etiket {izerinde giincel
"T1bbi Cihaz Yonetmeligi"n de belirtilen bilgiler olacaktar.

6. Malzemelerin firma tarafindan vaka bas: getirilip kullandinldigs alimlar i¢in, giincel SUT hitktimlerine aykm kullanim oldugu
durumlarda (endikasyon dig1 vb.), sorumluluk firmaya ait olup, SGK tarafindan yapilacak kesintiler firmanin alacaklarindan
mahsup edilecektir.

7. Saglik Bakanhg tarafindan yaymlanan glincel "Tibbi Cihaz Y énetmeligi" kapsammindaki tiriinler igin, mevzuata gre uygulanan
kayit sisteminde (TITUBB, UTS vb.) kayith ve onayh bar-kod (EAN 13 uyumliu) numarasim, birim bazinda malzemenin etiketi
izerinde bulunmas: zorunludur.

8. Malzemeler Saghk Bakanh tarafindan yaymlanan giincel "Tibbi Cihaz Yonetmeligi"n de belirtilen sartlara uygun olmalidir.
9. Malzemeyi temin eden vitklenici firma, malzeme ile ilgili, mevzuata gtre uygulanan kayit sistemindeki tiim tanimlamalar
(TITUBB, UTS vb.) ile SUT kodu tanimlamalarindaki yanhs veya eksik beyandan dolayt kurumun ugrayacagt tim maddi manevi
zarardan sorumludur.

10. Malzeme teslimlerinde yetkili firma temsileisi mutlaka bulunacak, Trsaliye ve faturanin fotokopisi ile kesinlikle mal teslimi
yaptlmayacak, aksi takdirde malzemeler teslim almmayacakir

11, Thaledeki titm malzemeler igin, ihaleyi alan yiiklenici firma, gerekli cihaz ve yardime: ekipman ile teknik destegi saglayacaktr.
12. Bir cihazda kullamlan malzemelerde, ihaleyi alan yiiklenici firma, kurumun ihtiyaci kadar cihazi malzemeleri bitene kadar
kurumda bulunduracalktir.

13. Merkezimize kit kargth@ verilen cihazlarin merkezimizde kallanildiga stirece bakim ve kalibrasyonlarinin kiti teslim eden firma
tarafindan yapilmasi, bu bakim ve kalibrasyonlarin uluslar arasi standartlara gore hangi penyotlarda yapﬂacagl konusu firmalarin
ihale dosyalarinda yazd: olarak belirtilmelidir.

14. Set olarak kullanilmas1 gereken malzemeler setin toplam fiyat: izerinden degerlendirilecektir,

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

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

c- Fiyat mukayesesi gruba verilen tekliflerin toplanmu tizerinden yapilacaktir.

d- Firmalar fariralarinda alima ¢ikilan grubu mutlaka yazacaklardir. (Grup olarak ¢ikilan alimlarda)

e- Firma grup iginde teklif ettikleri malzeme haricinde malzeme kullantlmas: duromunda malzemeyi faturalandiramaz.

f- 22 F ve hasta bag: alunlarda, ddeme, setlerde kullanilan malzemelerin birim fiyat tizerinden yapilacalctir.

15. Uzerinde ihale kalan firmalar setlerini ameliyathanede eksiksiz bulunduracak olup, setten kullanim sonucu clusacak eksilmeleri
aym giin icerisinde tamamlayacaklardir,

16. Firmalar hastalara kullanilan malzemeler i¢in ditzenledikieri faturalarini, "Hastaya kullanilan 22f malzeme Tutanagi"m
diizenleyip imza iglemlerini tamamlatarak, ficretli hastalarda aym giin igersinde diger kullanimlarda en geg tic gin iginde Tagmir
kayst kontrol birimine eksiksiz olarak teslim etmek zorundadar,

17. Yiiklenici firmalar malzeme tesliminde teslim ettigi triintn; ihale Sira numarasing, JEN kodunu, mevzuata gire uygulanan kayit
sisteminde (TITUBB, UTS vb.) kayith ve onayh bar-kod numaralari ve kayitli adlar ile alict IBAN numaralarini fatura tizerinde
belirtmek zorundadar.

18. Firma malzeme testiminde; fatura ekinde siparis mektubunu, mevzuata géire uygulanan kayit sisteminde (TITUBB, UTS vb.)
tanimlanan malzeme, firma ve bayii kayitlarmun, firma kaseli tarih onayli glinlilk ¢iktifarmi, idarece diizenlenmis teknik
sartnamenin fotokopisini ve giincel SUT'ne gore fatura ekinde bulundurulmas: gereken evraklar fatura ekinde teslim etmek
zorundadir. A

19, Teklif veren firma, ihalelerde degerlendirilmek tizere yeferli miktarda numuneyi asagidaki hususlar dikkate alnarak en geg
ihalenin yapilacag: saate kadar numune bilrosuna teslim edilecektir,

a- Numuneler ilzerinde sterilligini bozmayacak sekilde thaleye giren firmann kase ve imzasi olacakiir.

b- Her numunenin fizerinde kaciner ihale ve kagmel kalem oldugu yazi ile belirtilecektir.

¢- Numuneler, numunenin ihale sira ve lot numarasimn yer aldigs tutanakla teslim edilecektir.

Bu D¢kiiman Uludad Universitesi Rektorlidiine aittir. Bapkalary tarafyndan kullanylamaz ve ¢odaltylamaz.




UU-SK BUTGE PLAN SATINALMA TEKNIK SARTNAME ORNEGI

Dok.Kodu : FR-YLY-04 ilk Yay.Tarihi 27 Ekim 2008 Sayfa
22
Rev.No : 00 Rev_Tarihi
!/ //‘
A . —
SATINALMA BILGISINI OLUSTURAN SAGLIK UYGULAMA T RKEZ TIBBI MALZEME YONETIM BIRIMIT
AD/BD/BIRIM MUDU Gl

(*) Ystek yapylan hizmet, demirbap/sarf malzeme ile ilgili Satyn Aima Bilgisi (Partname) bu biiliimde belirtilir. Gerekli giriiliir ise bu biliimde kag

o —

SATINALMA BiLGISINi OLUSTURAN PROF.DRA. BA AT AMISOGLU
AD/BD/BIRIM SORUMLUSU
TARIH 17.09.2018 ,
VE IMZA / / %
T A

sayfadan oluptudunun belirtiimesi ve her sayfanyn imzalanmasy kaydy ile satyn alma bilgisi bu forma eklenebifir,

Satyn Alma Bilgisi olupturulurken satyn alynacak iiriiniin dzellikleri ve tabymasy gereken partlar acykianyr ve uygun oldudu yerde apadydakileri

icermelidir,

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

~Personelin nitelidi i¢in partlar
~Kalite ytnetim partlary
-Hizmetin tanymy ve gerekleri

Bu Disktiman Uludad Universitesi Rektorlidine aittir. Bapkalary tarafyndan kullanylamaz ve godaltylamaz.
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Malzeme Kodu { JENS05596 |DBM, JEL/PUTTY/PASTE (3,1-5,0 CC) & AG3010 SATINALMA BYLGYSY (PARTNAME) (*

Partname Kodu 59767  BEYIN VE SINIR CERRAHISI ANABILIM DALI Diizenleme Tarihi : 01/08/2017

bartname Metni :

DBM, JEL/PUTTY/PASTE (3,1-5,0 CC) & AG3010

1. Uriin mineralinden ayrigtirilmis kemik matriksi olmalidir, Tagryic1 olarak B-TRP kullaniimig olmalidir.

2. Uriin normalde putty kivaminda olmasma ragmen vitcut 1s1sinda kanla kargilasti) zaman sertiesme dzelligine sahip olmalidir.
3. Otogreft restorasyonlarinda destek amagl:, spinal operasyonlarda ve kafeslerde dolgu amagh kullanuna wygun olmalidar,

4. Cegsitli boyutlarda kemik defektlerinde ve kariklarda dolgu amach kullamilabilmelidir. Ayrica gene ve kraniofasyal kamik
defelctlerinin onarnminda endike olmahidir.

5. Uriin kemik gatistni taklit edebilmek ve giighis bir skaffold cevabi verebilmek igin fiber yapida olmahdir. Bu sekilde tanecikli
yapilara gtre ¢ok daha giiclti osteokonduktif etki giisterebilmelidir.

6. Urtintin giighi bir hemostatik etkisi olmahdir. Yapis: sayesinde pihtt olusumunu hizla saglamals, fiziksel bir engel olusturmal ve
kanamay hizla durdurmalidr,

7. Uriintin yliksek vizkoziteli tagiyrcis: sayesinde uygulandigi verde hacim saglayarak kemik iligi geligimi igin bir yapi
saglayabilmelt, yerinde sabit kalmali ve hacim kaybetmemelidir.

8. Uriiniin 5 cc lik formda olmalidur.

9. Uriin kullanilmaya hazir bir enjektor iginde gelmelidir,

10. Urtin temsilcisi TITCK tarafindan 8n bagvurusu onayh olmahdir.

11. Uriintin olas1 komplikasyonlara kars: Tiirkiye'yi de kapsayan sigorta belgesi olmaldir,

12. Urtin oda 1s1smda muhafaza edilebilmelidir.

13, Malzemeler ambarumiza siparis miktarlar: kadar tam ve noksansiz olarak teslim edilecektir, Sipariglerin bélinerek pargalar
halinde teslim edilmesi ancak idarenin onayma baghdir.

14. Malzemelerin teslim yeri U.U.Déner Sermaye Saymanlig: Tip Fakiiltesi Tasinir Kayit Kontrol Birimi ambaridwr. Malzemeler
raf teslimi alinacaktir.

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

16. Malzemeler teslim esnasinda en az 2 (iki) yil miatl olmalidir. Uretim tarihi itibari ile iki y1ldan daha kisa miath tiriinlerde
teslimat esnasda ki {irfin tretim tarihi, teslimat tarthinden en fazla {i¢ ay éncesi olmalidar, _

17. Miad1 yaklagan malzemeler igin, son kullanma tarihinden {i¢ ay 6nce bildirilmek sureti ile uzun miatl olan malzemelerle
degistirmesi yliklenici firma tarafindan saglanacaktir.

18, Malzemelerin firma tarafindan vaka bagt getirilip kuilandirildigi alunlar igin, giincel SUT hitkdimlerine aykirt kullanim oldugu
durumlarda (endikasyon dis1 vb.), sorumhaluk firmaya ait olup, SGK tarafmdan yapilacak kesintiler firmanm alacaklarindan
mahsup edilecektir.

19. Saglik Bakanligs tarafindan yaymlanan giincel "Tibbi Cihaz Yonetmeligi" kapsamindaki iirlinler igin, mevzuata gbre uygulanan
kayit sisteminde (TITUBB, UTS vb.) kayith ve onayli bar-kod (EAN 13 uyumlu) numarastmn, birim bazinda malzemenin etiketi
iizerinde bulunmasi zomnludur, .

20. Malzemeler Saghk Bakanlig) tarafindan yaymlanan giincel "Tibbi Cihaz Y6netmeligi"n de belirtilen sartlara uygun olmalidrr,
21. Malzemeyi temin eden yitklenici firma, malzeme ile ilgili, mevzuata gire uygulanan kayit sistemindeki tiim tanimlamalar
(TITUBB, UTS vb.) ile SUT kodu tanimiamalarindaki yanlis veya eksik beyandan dolay1 kurumun ugrayacagi tim maddi manevi
zarardan sorumludur.

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

SATINALMA BILGISINi OLUSTURAN BEYIN VE SINIR CERRAHIST ANABILIM DALT

AD/BD/BIRIM e Ty

SATINALMA BILGISINI OLUSTURAN URSIMAAAR Pré’fi RE&@REF‘D A
AD/BD/BIRIM SORUMLUSU sertahist AD. .1, g Si Corrghisi AD
TARIH DI RE 00 e T e T
A s, N 240004257 Toscl No:A331 1729
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Bu Dokiiman Uludad Universitesi Rektorliidti'ne aittir. Bapkalary tarafyndan kullanylamaz ve godaltylamaz.
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Malzeme Kodu ; JENSO05205 |DBM, JEL/PUTTY/PASTE, 0,5-1 CC & AG2980 SATINALMA BYLGYSY (PARTNAME) {*

Partname Kodu 59061 BEYIN VE SINIR CERRAHISI ANABILIM DALI Diizenleme Tarihi : 07/07/2017

Partname Metni :

DBM, JEL/PUTTY/PASTE, 0,5-1 CC & AG2980 .

1. Uritn mineralinden ayristiriimig kemik matriksi olmalidur. Ta$ly101 olarak B-TRP kuilanilmes olmalidir.

2, Uriin normalde putty kivammda olmasmna ragmen viicut 1sisinda kanla karsilastif zaman sertlesme dzelligine sahip olmahdir,
3. Otogrefi restorasyonlarinda destek amacly, spinal operasyonlarda ve kafeslerde dolgu amagh kullanima uygun olmalidir.

4. Cesitli boyutlarda kemik defektlerinde ve kirikiarda dolgu amagl knllamlabiimelidir. Ayrica ¢ene ve kraniofasyal kamik
defektlerinin onariminda endike olmalidar. )

5. Uriin kemik gatisim taklit edebilmek ve giiglii bir skaffold cevabi verebilmek igin fiber yapida olmalidir. Bu sekilde tanecikli
yaptlara gore ¢ok daha gliclii osteokonduktif etki gosterebilmelidir.

6. Uriiniin gigléi bir hemostatik etkisi olmahidir. Yapisi sayesinde piht1 olusumunu hizla saglamal, fiziksel bir engel olusturmah ve
kanamay1 hizia durdurmalidir.

7. Uriintin yitksek vizkoziteli tasiyicisi sayesinde uygulandig: yerde hacim saglayarak kemik iligi gelisimi i¢in bir yap
saglayabilmeli, yerinde sabit kalmalt ve hacim kaybetmemelidir.

8. Uriintin I cc lik formda olmalidar.

9. Uriin kullanilmaya hazir bir enjektor iginde gelmelidir.

10. Uriin temsileisi TITCK tarafindan 6n basvurusu onayl olmalidir.

11. Uritniin olas1 komplikasyonlara kars1 Tiirkiye'yi de kapsayan sigorta belgesi olmalidir.

12. Uriin oda 1s15mda muhafaza edilebilmelidir,

13. Malzemeler ambarmmiza siparig milctariar: kadar tam ve noksansiz olarak teslim edilecektir. Sipariglerin béliinerek parcalar
halinde teslim edilmesi ancak idarenin onayina bagldrr.

14. Malzemelerin teslim yeri U.U.Do6ner Sermaye Saymanhf Tip Fakiiltesi Taginir Kayit Kontrol Birimi ambaridir. Malzemeler
raf teslimi alinacaktr.

15. Ambalajlar ayni boyda dayanikli malzemeden imat ediimis olup kirtk, ezik yamuk ambalaj olmayacak, etiket tizerinde giincel
"Fibbi Cihaz Yonetmeligi"n de belirtilen bilgiler olacalktur.,

16. Malzemeler teslim esnasinda en az 2 (iki) yil miatli olmaldr. Uretim tarihi itibari ile iki yildan daha kisa miatl firtinlerde
teslimat esnasmda ki iiriin {iretim tarihi, teslimat tarihinden en fazla ¢ ay dncesi olmalidir.

17. Miads yaklagan malzemeler igin, son kullanma tarihinden ii¢ ay Snce bildirilmek sureti ile uzun miatl: olan malzemelerle
degistirmesi yiiklenici firma tarafindan saglanacaktir. ‘

18. Malzemelerin firma tarafindan vaka bas1 getirilip kullandirildigs alimlar igin, gtincel SUT hiiktimlerine aykir kullanim oldugu
durumlarda (endikasyon dis1 vb.), sorumluluk firmaya ait olup, SGK tarafindan yapilacak kesintiler firmanin alacaklarmdan
mahsup edilecektir.

19. Saglik Bakanhg tarafindan yayinlanan gitncel "T1bbi Cihaz Yﬁnetmehgl kapsamindaki tirtinler igin, mevzuata giire uygulanan
kay1t sistermninde (TITUBB, UTS vb.) kayith ve onayh bar-kod (EAN 13 uywmlu) numarasmin, birim bazinda malzemenin etiketi
tizerinde bulunmast zoruniudur.

20. Malzemeler Saglik Bakanlip: tarafindan yaymlanan gtmce! "Tibbi Cihaz Yonetmeligi"n de belirtilen sartlara uygun olmalidir.
21. Malzemeyi temin eden yiiklenici firma, malzeme ile ilgili, mevzuata gére uygulanan kayit sistemindeki tiim tanimlamalar
(TITUBB, UUTS vb.) ile SUT kodu tanimiamalarindaki yanlis veya eksik beyandan dolay1 kurumun ugrayacag tiim maddi manevi
zarardan sorumludur.

22. Teklif veren firma, ihalelerde degerlendirilmek Qizere yeterli mikfarda numune getirecektir.

SATINALMA BILGISINI OLUSTURAN BEYIN VE SINIR CERRAHIST ANABILIM DALI | BEYIN VE SINIR CERRAHIST ANABILIM DALI

AD/BD/BIRIM
SATINALMA BILGISINI OLUSTURAN PROF.DR.SELCUR VILMAZLAR PROF DR SEREF DOGAN
AD/BD/BIRIM SORUMLUSU A TLAR > L
YY) ?igg_un' e Ji A B
TARIH prof DR ST ool A prof. Dr-Rgret ‘":’)”"‘.’.“ "
VE iMza it mnw A 8 011 Beyin 0 s /st A.D
o e A2 Dmﬁ’ﬂ%?
’ Toscl Nos4243Y - 51729

Bu Dakiiman Uludad Universitesi Rekiorliidine aittir. Bapkalary tarafyndan kullanylamaz ve ¢odaltylamaz.
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Malzeme Kodu { JENS05669 |[LOMBER INTERBODY KAFES, DISTRACTABLE/EXPANDABLE ~ SATINALMA BYLGYSY (PARTNAME) (*
PEEK PLIF & 102751 ‘

Partname Kodu 46032 BEYIN VE SINIR CERRAHISI ANABILIM DALI Diizenleme Tarihi : 27/08/2015

Partname Metni :

LOMBER INTERBODY KAFES, DISTRACTABLE/EXPANDABLE PEEK PLIF & 102751

1. Plif cage materyali; peek-optima olmahdur. o

2. PIif cage'in anterior ve posterior'unda mesafe tayini igin tantalum markerler olmalidir.

3. Plif cage'in proximal ve distal yiizeyieri balik sirtt seklidnde ters yonde islenmis, yerinden ¢ikmay engelleyen yapida olmalidar.
4. Plif cage'in en az 6 farkl yitksekligi (7-8-9-10 -1 1-12mm) st olmalidur.

5. Plif cage'ler minimal invasive teknigiyle uygulamaya elverisli yapida dizayn edilmis olmalidir. Cage'in genigligi 9mm uzunlugu
24 mm olmahdir.

6. Set icersinde kemik kaziyicilar ve mesafe yitkselten diskraktérle olmahider

7. Malzemeler ambarumiza siparis miktarlar1 kadar tam ve noksansiz olarak teslim edilecektir. Sipariglerin béHinerek pargalar
halinde teslim edilmesi ancak idarenin onayma bagliduir.

8. Malzemelerin teslim yeri U.U.Déner Sermaye Saymanhg Tip Fakitltesi Tagmir Kayit Kontrol Birimi ambaridir. Malzemeler raf
teslimi almacaktir.

9. Ambalajlar aym boyda dayanikh malzemeden imal edilmis olup kurik, ezik yamuk ambalaj olmayacak, etiket iizerinde giincel
*Tibbi Cihaz Yénetmeligi'n de belirtilen bilgiler olacaldtir.

10. Malzemeler teslim esnasinda en az 2 (iki) yil miath olmalidir, Uretim tarihi itibari ile iki yildan daha kisa miath @irtinlerde
teslimat esnasinda ki {iriln Uretim tarihi, teslimat tarihinden en fazla tic ay tneesi olmahdir,

11. Miad: yaklasan malzemeter i¢in, son kullanma tarihinden ti¢ ay Snce bildirilmek sureti ile uzun miath olan malzemelerle
degistirmesi yilklenici firma tarafindan saglanacaktar.

12. Malzemelerin firma tarafindan vaka basi getirilip kullandinildig alimlar igin, giincel SUT hiikiimlerine aykir kullanun oldugu
durumlarda (endikasyon dis1 vb.), sorumluluk firmaya ait olup, SGK tarafindan yapilacak kesintiler firmanm alacaklarindan
mahsup edilecektir.

13, Saghk Bakanhg1 tarafindan yayinlanan giincel "11bbi Cihaz Yonetmeligi" kapsamindaki firiinler igin, mevzuata gbre uygulanan
kayit sisteminde (TITUBB, UTS vb.) kayith ve onayl bar-kod (EAN 13 uyumiu) numarasmn, birim bazinda malzemenin etiketi
tizerinde buluinmast zorunludur.

4. Malzemeler Saglhk Bakanhg tarafindan yaymlanan giincel "Tibbi Cihaz Yénetmeligi"n de belirtilen sartlara uygun olmalidir,
15. Malzemeyi temin eden yiiklenici firma, malzeme ile ilgili, mevzuata gére uygulanan kayit sistemindeki tiim tamimlamalarr
(TITUBBR, UTS vb.) ile SUT kodu tanimlamalarindaki yanhs veva eksik beyandan dolay! kurumun ugrayacagl tiilm maddi manevi
zarardan sorumludur,

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

SATINALMA BiLGISINI OLUSTURAN BEYIN VE SINIR CERRAHISE ANABILIM DAL

AD/BD/BIRIM

SATINALMA BILGISINI OL.USTURAN |

AD/BD/BIRIM SORUMLUSU - Prof. N Seref DOGAN
TARIH i .f% £ RHRLAT m«gs Lonchisi AD.
VE IMZA Corraliisi AL UUTFE@ i

T, i SR
{*) Ystek yapylan hizmet, demirbap/sarf malzeme ile ilgili Satjiisatin: sidbirtname) bu bilitmde belirtilir, Gl
sayfadan oluptudunun belirtilmesi ve her sayfanyn imzalanmasy kaydy ile satyn alma bilgisi bu forma ckienebilir,

Satyn Alma Bilgisi clupturelurken satyn alynacak iiriinitn zetlikleri ve tapymasy gereken partlar agyklanyr ve uygun olcluI u yerde apadydakileri
1<;erme11dil

-Uriin onay¥, Prosediirler, Siirec ve Donanym igin partiar

-Personelin nitelidi icin partlar

-Kalite ybnetim partlary

-Hizmetin tanymy ve gerekleri

Bu Dokiiman Uludad Universitesi Rektorlidiine aittir. Bapkalary tarafyndan kullanylamaz ve godaltylamaz.




Partname Metni :

LOMBER INTERBODY KAFES, RIGID, PEEK, TLIF & 1062755

1. Talep edilen Cage'ler PEEK olmalidir. '

2. PEEK dzelliginden dolay: postop démemde BT ve MRI uygulamalarma uygun olmalit,
‘3. Korozyon yapmamall, materyal ézelliginden dolay: infeksivona neden olmamal.

4. Iki farkli boy ve iki farkli gapta olmali. Caplarin 25mm ve 30mm. Boylarinda 10 degisik ebadi ile hasta disk mesafesine
yerlestirilebilecek cesit ve ebatlarda ve bobrek seklinde olmalidar,

5. Cage'ler anatomik yapida, endplatelere gelen viizeyler digli yapida, her iki endplate'e gelen yitzleri yeterli agiklikta ve bu
yitzdende yeterli greft kontag1 saglayarak fiizyon olusturmasi hizli olmalidar.

6. Ozel yapisindan ve endplatelere tutunan yivleri bulunmali, Cage implante edildigi konumda yerini muhafaza etmelidir.

7. Ameliyat tncesi uygun Cage dlglistint tesbit etmeye yarayan X-Ray ve gesitli BT 6lgiileriyle kullanilabilen 6zel dlgitm
Templateleri olmalidir.

8. Instrumentasyon sistemi dolayisi ile, kolay implant edilir ve kolay gikarilabilir olmalidar.

9. Cerrahi uygulama aletleri ve sistem implantlar:, korunmasi ve steril edilmesi igin dzel sterilizasyon kaplar: i¢inde olmalidir.
10. Cerrahi uygulama aletler, kolay kullandabilir 6zellikie olmalidir.

11. Set igerisinde cage uygulamasin: kolaylastiricl ve uygulama bdlgesindeki dogal yapiy: korumaya mahsus boru seklinde cage
uygulama guidelart olmalidir,

12. Anterior ve posterior uygulamalar igin ayri ayr hazir instrument setleri olmalidir.

13. Malzemeler ambarimiza siparis miktarlari kadar tam ve noksansiz olarak teslim edilecektir. Siparislerin blinerek parcalar
halinde teslim edilmesi ancak idarenin onaymna baghdsr,

14. Malzemelerin teslim yeri U.U.Doner Sermaye Saymanlig: Tip Fakiiltesi Tasinir Kayit Kontrol Birimi ambaridir. Malzemeler
raf teslimi alinacaktir.

5. Ambalajlar aym boyda dayantkli malzemeden imal edilmis olup kirik, ezik yamuk ambalaj olmayacal, etiket tizerinde guncel
"T1bbi 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 miatls iiriinlerde
teslimat esnasinda ki firlin {iretim tarihi, teslimat tarihinden en fazla {i¢ ay 6ncesi olmahdir.

17. Miadh yaklasan malzemeler i¢in, son kullanma tarthinden tig ay dnce bildirilmek sureti ile uzun miatlt olan malzemelerle
degistirmesi yliklenici firma tarafindan saglanacaktr.

18. Malzemelerin firma tarafindan vaka bagi getirilip kullandarildif ahmiar i¢in, giincel SUT hitkiimlerine aylart kullanmm oldugo
durumlarda (endikasyon dist vb.), sorumbuluk firmaya ait olup, SGK tarafmdan yapilacak kesintiler firmanin alacaklarindan
mahsup edilecektir.

19. Saglik Bakanlig tarafindan yaymlanan giincel "Tibbi Cihaz Yonetmeligi" kapsammdalki dirtinler igin, mevzuata gre uygulanan
kayit sisteminde (TITUBB, UTS vb.) kayith ve onayh bar-kod (EAN 13 uyumlu) numarasinin, birim bazmda malzemenin etiketi
izerinde bulunmas: zorunludur,

20. Malzemeler Saglik Bakanlif: tarafindan yaymlanan glincel "Tibbi Cihaz Yonetmeligi"n de belirtilen sartlara uygun olmalidir.
21. Malzemeyi temin eden yiiklenici firma, malzeme ile ilgili, mevzuata gre uygulanan kayit sistemindeki tiim tanimlamalan
(TITUBB, UTS vb.) ile SUT kodu tanimlamalarindaki yanli veya eksik beyandan dolayt kurumun ugrayacag tium maddi manevi
zarardan sorumludur.

22, Teklif veren firma, ihalelerde degerlendiriimek izere yeterli miktarda numune getirecektir.

U0-SK BUTCE PLAN SATINALMA TEKNIK SARTNAME ORNEGI
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Malzeme Kodu { JENS05670 [LOMBER INTERBODY KAFES, RIGID, PEEK, TLIF & 102755 SATINALMA BYLGYSY (PARTNAME) (*
Partname Kodu 46031 BEYIN VE SINIR CERRAHISI ANABILIM DALI Diizenleme Tarihi ; 27/08/2015
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Partname Kodu 46036 BEYIN VE SINIR CERRAHISI AD. Diizenleme Tarihi : 27/08/2015 i

Partname Metni :

SERVIKAL ANTERIOR DISK PROTEZI, KOMPLE TITANYUM & 103010

1. Protez siiperior plate ,inferior plate ve mobil insert olmak tizere 3 parga, tek bir peek tutucuya eklenmis sekilde steril paketten

tek parga halinde ¢ikmalidir.

2. Protez ikinei jenerasyon non-constrained(BAGIMSIZ) olmalidir.

3, Protez de esas hareketlilifi mobile insert saglamali ve end plateler bagimsiz olarak hareket edebilmelidir.

4. Protez +,-10derce flexsion/extension,+,- 10 derece lateral bending ve

5. Arti-eksi 8 derece rotasyona izin vermelidir.

6. Siiperior ve inferior vertebral plateler MR compatible olmalidir. Ayrica plak yiizeyleri hidroksi hepatit kapli olmali, boylece

end plateler postoperatif flizyona girmeli, protezin ¢ikmas: engellenmelidir.

7. Inferior plak iizerinde mobil insertin hareketini kontrol eden 2 lateral stop olmalidir.

8. Siiperior ve inferior plaklarmn yiizeylerinde geri ¢ikmay1 engelleyici vertebral body'e gbmiilecek teeth(digler)olmalidir,

9. Protez ick parga halmde steril paketden ¢ikmalt ve mesafeye konulmahdir. Bunun igin 6zel protez ¢akicisi set igerisinde yer

almalidrr,

10. Superior ve inferior plate'lerin en az 4 boy derinlik ve genislik 8l¢tisti olmahdir.

11, Mobil insertin en az 4 boy yliksekligi olmalidir.(h4.5,h5,h6,h7)

12. Uriinler orijinal steril paketlerinde gama 1smlariyla steril edilmis sekilde; tek tek paketlenmig olarak gelmelidir.

13. Malzemeler ambarimiza siparis miktarlar: kadar tam ve noksansiz olarak teslim edilecektir, Sipariglerin boliinerek parcalar

halinde teslim edilmesi ancak idarenin onayma baglidir.

14. Malzemelerin teslim yeri U.U.Déner Sermaye Saymanligi Tip Fakilltesi Tagimir Kayit Kontrol Birimi ambaridir. Malzemeler

raf teslimi almacaktir,

15. Ambalajlar aym boyda dayamkl malzemeden imal edilmis olup kirik, ezik yamuk ambalaj olmayacak, etiket tizerinde giincel

"T1bbi Cihaz Yonetmeligi"n de belirtilen bilgiler olacaktir,

16. Malzemeler teslim esnasinda en az 2 (iki) y1l miath olmalidir. Uretim tarihi itibari ile iki yildan daha kisa miathi Giriinlerde

teslimat esnasinda ki firlin iiretim tarihi, teslimat tarihinden en fazla ii¢ ay 6ncesi olmalhdir.

17. Miad) yaklasan malzemeler i¢in, son kullanma tarihinden li¢ ay énce bildirilmelk sureti 1le uzun miatl olan malzemelerle

degigtirmesi yilklenici firma tarafindan saglanacaktar.

18. Malzemelerin firma tarafindan vaka basi getirilip kullandmldig alimiar i igin, glincel SUT hiikiimlerine aykirt kullamim oldugu
durumlarda (endikasyon dis1 vb.), sorumluluk firmaya ait olup, SGK tarafimdan yapilacak kesintiler firmanin alacaklarindan

mahsup edilecektir. '

19, Saghk Bakanhg: tarafindan yaymlanan giincel "Tibbi Cihaz Yonetmeligi" kapsamimdaki Uriinler igin, mevzuata gbre uygulanan

kayit sisteminde (TITUBB, UTS vb.) kayitl: ve onayl bar-kod (EAN 13 uyumlu) numarasinin, birim bazinda malzemenin etiketi

{izerinde bulunmasi zoruniudur.

20. Malzemeler Saglik Bakanlig: tarafindan yaymnlanan giincel "Tibbi Cihaz Yonetmeligi"n de belirtilen sartlara uygun olmaldir.

21. Malzemey: temin eden yiiklenici firma, malzeme ile ilgili, mevzuata gire uygnlanan kayit sistemindeki tim tanimlamalar

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

zarardan sorumbudur.

22. Teklif veren firma, ihalelerde degerlendirilmek tizere yeterli miltarda numune getirecektir.

- T — g g |

SATINALMA BILGISINI OLUSTURAN BEYIN VE SINIR CERRAHISI AD. "
AD/BD/BIRIM Prof. Dr. Seref DOGAN ?1
SATINALMA BILGISINI OLUSTURAN U.0TF Beyin ve St Carrafisi AD. |
AD/BD/BIRIM SORUMLUSU Pt B, Solouk YLMAZLAR "W No: 1955 |
TARIH U, Eleyin viz Sink CaralisT AL, Tesg Mo N34T - 51729
VE imza Dip.No:2508-86-000-0443 %J \
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Bu Dokitman Uludad Universitesi Rektsrlidiine aittir. Bapkalary tarafyndan kullanylamaz ve godaltylamaz. '
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Malzeme Kodu {| JENS05672 |LOMBER KORPEKTOMI KAFES, DISTRACTABLE, TITANYUM & SATINALMA BYLGYSY (PARTNAME) (*
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Partname Kodu 46035 BEYIN VE SINIR CERRAHIST ANABILIM DALI Diizenleme Tarihi : 27/08/2015 ‘

bartname Metni :

LOMBER KORPEKTOMI KAFES, DISTRACTABLE, TITANYUM & 102815

1. Sistem irplant dizaym anteriot ve antero-lateral uygulamalar igin yapilmig olmahdir.

9 Sistem torakal ve lomber olmak tizere T1 ve L5 seviyeleri arasinda total veya parsiye] korpektomi sonrasi kullaniimak igin,
torakal 18 mm, lomber 22 mm gaplarinda olacak sekilde iki farkli genislikte sunulmalidur.

3. Sistem insitu olarak distrakte edilebilir fabrikasyon birlestirilmis cage, endcap'lar ve gerektiginde kullanilmak {izere sabit uzutma
baglantilarindan olusmalidir.

4. insutu distrakte edilebilir fabrikasyon birlestirilmis cage gerek insitu greft yerlegtirmek i¢in gerekse genis kemik yilzey temasi
saglamak i¢in genig pencerelere sahip olmaldir.

5. Endcap'lar anatomik kifoz ve lordoz egimlerine uyum saglamak igin 18 ve 22 mm geniglikte cage'lerle kullaniimak {izere 0°, 3°
ve 8°1ik agilarda olmalidir. Ayni zamanda lumbosakral uygulamalarda daha fazla ag1 elde etmek igin 22 mm genislikte cage'lerle
kullaniimak tizere 15°1ik endcap'lar olmahdir.

6. Endcap'lar endplate'lere tutunum i¢in keskin disli yapida ve ¢okmeyi dnlemek igin genis alan kaplayacak sekilde dizayn ediimis
olmahdir.

7. Gerektiginde kullaniimak {izere implant boyunu daha uzatmak igin kullanilacak uzutma baglantilarmm boyu 1,5 cm olmali ve her
iki ucada uygulanabilir olmalidar.

8. Yapilan distraksiyonu kilitlemek igin cage iizerinde fabrikasyon kilitleme vidas: bulunmalidir.

9. Tek parga halinde gevrilerek uzayabilmeli ve distrakte olmalidir.

10. Cerrahi uygnlama aletleri ve sistem implantlar, korunmas: ve steril edilmesi icin 6zel sterilizasyon kab iginde olmalider.

11. Ttim implantlar ve cerrahi uygulama instrumentleri tek konteyner i¢inde olmalidir.

12. TEK instrumentle implant yerlestirilmeli ve distrakte edilmelidir.

13. En cap'lar1 gakmak ve gerektiginde ¢ikarmak igin ozel instrumentleri olmalidr.

14. Cage igini greftle doldurmak i¢in iki farklt dlgtide greft gakics instrumentleri olmalidar.

15. Malzemeler ambarimiza siparis miktarlar kadar tam ve noksansiz olarak teslim edilecektir. Sipariglerin bdlinerek pargalar
halinde teslim edilmesi ancak idarenin onayma baghdir.

16, Malzemelerin teslim yeri U.U.Déner Sermaye Saymanhg Tip Faktltesi Taginur Kayit Kontrol Birimi ambaridir. Malzemeler
raf teslimi almacaktzr, _ ‘ _ :

17. Ambalajlar aym boyda dayanikh malzemeden imal edilmig olup kirik, ezik yamuk ambalaj olmayacak, etiket tizerinde glincel
"Tibbi Cihaz Yénetmeligi"n de belirtilen bilgiler olacaktir, —

18. Malzemeler teslim esnasmda en az 2 (iki) y1l miath olmalidir. Uretim tarihi itibari ile iki yildan daha kisa miath {iriinlerde
teshimat esnasmda ki tirtin tiretim tarihi, teslimat tarihinden en fazla iig-ay oncesi olmahdur.

19. Miadi yaklagan malzemeler i¢in, son kullanma tarihinden ii¢ ay dnce bildiritmek sureti ile uzun miatli olan malzemelerle
degistirmesi yiiklenici firma tarafindan saglanacaktir. _

20. Malzemelerin firma tarafindan vaka bagt getirilip kullandmildigs alimlar igin, giincel SUT hitkiimlerine aykurs kullanim oldugu
durumlarda (endikasyon dig1 vb.), sorumluluk firmaya ait olup, SGK tarafindan yapilacak kesintiler firmarn alacaklarmdan
mahsup edilecektir.

21. Saglik Bakanligs tarafindan yaymlanan giincel "Tibbi Cihaz Yonetmeligi® kapsammdaki tirfinler igin, mevzuata gbre uygulanan
kay1t sisteminde (TITUBB, UTS vb.) kayith ve onayh bar-kod (EAN 13 uyumlu) numarasimm, birim bazinda malzemenin etiketi
fizerinde bulunmast zorunludur.

22. Malzemeler Saglik Bakanlips tarafindan yaymlanan giincel "Tibbi Cihaz Yonetmeligi'n de belirtilen sartlara uygun olmahdir,
23. Malzemeyi temin eden yiiklenici firma, malzeme ile ilgili, mevzuata gore uygulanan kayit sistemindeki tim tamimlamalar
(TITUBB, UTS vb.) ile SUT kodu tamimlamalarmdaki yanlis veya eksik beyandan dolayr kurumun ugrayacag! tim maddi manevi
zarardan sorumludur,

24. Teklif veren firma, ihalelerde degerlendirilmek lizere yeterli miktarda numune getirecektir.

SATINALIVI._A BILGISINI OLUSTURAN BEYIN VE SINIR CERRAHISI ANABILIM DALI
AD/BD/BIRIM
SATINALMA BILGISINI OLUSTURAN N - o
AD/BD/BIRIM somn\m_usus FrofUR, Gebouk YILEIAZLA
TR W il a PO EAHN Lial A 0

RIiH VRN I e ST A
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Pbartname Metni :

SERVIKAL INTERBODY KAFES, RIGID, PEEK, STANDART & 102700

1. Cage pekk-optima materyalden yapile olmalidur. o

. Cage' in 6n duvarinda tantalum marker olmalidir,

. Cage cervikal anatomiye uygun ohmali cage'nin en yitksek noktasi orta noktasi olmalidir.

. Degigik ebatlarda olmahdir

. Cage'nin 4 farkh yiiksekligi olmahdir.(Smm, 6mm, 7mm, 8mg,)

. Set igerisinde caspar ekartor sistemi; otomatik distraktor ve manuel kullanilabilen ekartérler (kagik)servikal kuret olmalidar,

. Ozel tasarlanmis el aleti ve cage mekanizmasi tamamen tutmali ve stop sistemi olmalidur.

8. Sistern istenildigin de standart ve bigakli cage olarak kombine sistem olarak da uygulanabilmelidir.

9. Pelck cage'de titanyum marker bulunmalider,

10. Malzemeler ambarmmiza siparis mikiarlan kadar tam ve noksansiz olarak teslim edilecektir. Sipariglerin béliinerek pargalar
halinde teslim edilmesi ancak idarenin onayina baghdur.

11. Malzemelerin teslim yeri U.U.Doner Sermaye Saymanlig Tip Fakitltesi Tagmir Kayit Kontrol Birimi ambaridir, Malzemeler
raf teslimi alinacaltir.

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

13. Malzemeler teslim esnasinda en az 2 (iki) y1l miath olmahdir. Uretim tarihi itibari ile iki yildan daha kisa miath triinlerde
teslimat esnasinda ki iiriin firetim tarihi, teslimat tarihinden en fazla fi¢ ay 6ncesi olmalidir.

14. Miad: yvaklagan malzemeler i¢in, son kullanma tarihinden ti¢ ay tnce bildirilmek sureti ile uzun miath olan malzemelerle
degistirmesi yiiklenici firma tarafindan saglanacaktir.

15. Malzemelerin firma tarafindan vaka bag1 getirilip kullandirildigt alimlar igin, giincel SUT hitktimlerine aykir lkullanm ofdugu
durumlarda (endikasyon digt vb.), sorumluluk firmaya ait olup, SGK tarafindan yapilacak kesintiler firmanin alacaldarmdan
mahsup edilecektir.

16. Saglik Bakanhgl tarafindan yaymlanan giincel "Tibbi Cihaz Yonetmeligi" kapsamindaki tiriinler i¢in, mevzuata goire uygulanan
kayit sisteminde (TITUBB, UTS vb.) kayith ve onayli bar-kod (EAN 13 uyumlu) numarasinm, birim bazmda malzemenin etiketi
{izerinde bulunmasi zerunludur,

17. Malzemeler Saghk Bakanlig1 tarafindan yaymlanan giincel "Tibbi Cihaz Yonetmeligi "n de belirtilen sartlara uygun olmalidir,
18. Malzemeyi temin eden yiiklenici firma, malzeme ile ilgili, mevzuata gbre uygulanan kayit sistemindeki tiim tamimiamalar
(TITUBR, UTS vb.) ile SUT kodu tanmmlamalarindaki yanlis veya eksik beyandan dolayr kurumun ugrayacagi tim maddi manevi
zarardan sorumludur.

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

~] Oy B W D

SATINALMA BILGISINI OLUSTURAN BEYIN VE SINIR CERRAHISI BEYIN VE SINIR CERRAHIST
AD/BD/BIRIM

SATINALMA BILGISINI OLUSTURAN PROFDR SELCUK YILMAZLAR prof. Dr. Seref DOGAN
AD/BD/BIRIM SORUMLUSU NP _ LilTE B\ Sinis Ceneohisi A.0:
TARIH T <k

VE iMzZA

(*) Ystek yapjlan hizmet, demirbap/sarf malzeme ile ilgili Satyn‘,‘r&lmfﬁr i gqﬂigtfgtﬁ%amc] bu bélimde belirtilir. Gerekli gor H

sayfadan oluptudunun belirtilmesi ve her sayfanyn imzalanmasy kaydy ile satyn alma bilgisi bu forma eklenebilir.

¢ bu béliimde kag

Satyn Alma Bilgisi olupturulurken satyn alynacak {iriintin dzeflilleri ve tapfmasy gercken partlar ag¥klanyr ve uygun oldudu yerde ahadydakileri
icermelidir,
-Uriin onay¥, Prosediirier, Siire¢ ve Donanym igin partlar
-Personelin nitelidi icin partlar
-Kalite yinetim partlary
-Hizmetin tanymy¥ ve gerekleri

Bu Dikiiman Uludad Universitesi Rektérliidt'ne aittir, Bapkalatry tarafyndan kullanylamaz ve g¢odaltylamaz.
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Malzeme Kodu { JENS05671 |SERVIKAL KORPEKTOMI KAFES, DISTRACTABLE TITANY"UM & 'SATENALMA BYLGYSY {(PARTNAME} (*

102800
Partname Kodu| 57281 |BEYIN VE SINIR' CERRAHISI ANABILIM DALI Diizenleme Tarihi : 17/04/2017

Partname Metni :

SERVIKAL KORPEKTOMI KAFES, DISTRACTABLE, TITANYUM & 162800

L. Sistem, servikal (C3 den C7 ye) ve {ist toraks (T1 den T2 ye) bélge stabilizasyonu i¢in vertebral gévde olarak kullanilabilir
olmalidir.

2. Bir, iki veya ii¢ seviye korpektomiler i¢in kullantlabilir olmalidir,

3. Birincil ve ikincil servikal ve iist toraks bolge timdrlerinde uygulanabilir olmalidir.

4. fmplant titanyum olmahdr,

5. Pozisyon kontroliinit saglamak igin her bir endplatede en az 3er adet X-ray marker ve uzatma kontroliinii yapmak iginde ¢izgi
marker olmahdir.

6. Patoloji ve anatomik yapiya gore degisik yitkseklik ve endplate agili segenekleri olmalidir.

7. Hizl1 cerrahi prosediiriine imkan saglayan sadece tek bir tutma ve yerlegtirme enstriiman yeterli olmahdir.

8. Anterior ve Posterior fiksasyon sistemleri ile kullanilabilir olmalidar.

9. Sistem 4,50 - 60 ve 70 gibi degisik endplate acilarma sahip olmalidir.

10. Sistemde, I7mm' den 70mm' e kadar uzayabilen en az 7 farkh yitksekliklere sahip steril implantlar olmalidir,

11. Tutucn ve distrakte eden enstrlimani sayesinde sistem gevrilerek uzatilabilmelidir,

12, Sistem uzaildiktan sonra mesafede sabitlenmesi igin tek kilitleme klipi olmahdir.

1. Malzemeler ambarmmuza siparis miktarlar kadar tam ve noksansiz olarak tesiim edilecektir. Sipariglerin boltnerek pargalar
halinde teslim edilmesi ancak idarenin onaymna baghdur.

2. Malzemelerin teslim veri U.U.Déner Sermaye Saymanlif: Tip Faktiltesi Tasmir Kayit Kontrol Birimi ambaridir. Malzemeler raf
teslimi almacaldir, '

3. Ambalajlar aym boyda dayanikh malzemeden imal edilmis olup kirik, ezik yamuk ambalaj olmayacak, etiket iizerinde glincel
"Tibbi Cihaz Yoénetmeligi"n de belirtilen bilgiler olacaldtir.

4, Malzemeler teslim esnasmda en az 2 (iki) yil miath olmahdsr. Uretim tarihi itibari ile ili yildan daha kisa miath tirlinlerde
teslimat esnasinda ki {iriin iiretim tarihi, teslimat tarihinden en fazia tic ay dncesi olmalidur.

5. Miadi yaklagan malzemeler igin, son kullanma tarihinden {i¢ ay 6nce bildirilmek sureti ile uzun miath olan malzemelerle
degistirmesi yiiklenici firma tarafindan saglanacaktir.

6. Malzemelerin firma tarafindan vaka bagi getirilip kullanduriidifi alimlar igin, guncel SUT hiikiimlerine aykiri kullanim oldugiu
durumlarda {endikasyon diz1 vb.), sorumluluk firmaya ait olup, SGK tarafindan yaptlacak kesintiler ﬁrmanm alacaklarmdan
mahsup edilecektir,

7. Saglhik Bakanlig tarafindan yayinlanan giincel "Tibbi Cihaz Yonetmeligi" kapsammndaki tiriinler i¢in, mevzuata gore uygulanan
kayit sisteminde (TITUBB, UTS vb.) kayith ve onayli bar-kod (EAN 13 uyumlu) numarasmin, birim bazinda malzemenin etiketi
fizerinde bulunmasi zorunludur.

8. Malzemeler Saglik Bakanlpi tarafindan yayinlanan giincel "Tibbi Cihaz Yonetmeligi'n de belirtilen sartlara uygun otmaldir.
9. Malzemeyi temin eden yiiklenici firma, malzeme ile ilgili, mevzuata gore uygulanan kayit sistemindeld tiim tanimlamalar:
(TITUBB, UTS vb.) ile SUT kodu tamimlamalarindaki yanls veya eksik beyandan dolay1 kurumun ugrayacag) tiim maddi manevi
zarardan sorumludur.

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

SATINALMA BILGISINI OLUSTURAN BEYIN VE SINIR CERRAHIST ANABILIM DALI

AD/BD/BIRIM prof. Dr. Seref DOGAN
SATINALMA BILGISINI OLUSTURAN PROF.DR.SELCUK YILMAZLAR WTE Bevin e Sirir Lerronier AU
AD/BD/BIRIM SORUMLUSU ) e Sl LY 5T ,5\3 : Du%&\ D(Sa,\m
TARIH S k, ‘r (;r-*rmm i A il Noid

% zwﬂM \h
(*) Ystek yapyian hizmet, demirbap/sarf malzemc ile ilgili Sa?yn ij :ﬁg?!gm {Partname) bu billimde belirtilir. Gerekli gﬂril{ii ¢ by boliimde kag
sayfadan oluptudunun belirtilmesi ve her sayfanyn imzalanmasy kaydy ile satyn alma bilgisi bu forma ellenebilir.
Satyn Alma Bilgisi olupturularken satyn alynacak iiriintin bzelhklen ve tapymasy gereken partlar ag¥idanyr ve uygun oldudu yerde apaﬁymlk]]erl
lq;ermeluhr

-UIriin onay¥, Prosediirter, Siireg ve Donanym i¢in partlar

-Personelin nitelidi icin partlar

-Kalite ygnetim partlary

-Hizmetin tanymy ve gerclderi

Bu Dékiiman Uludad Universitesi Rektorlidi'ne aittir. Bapkalary tarafyndan kullanylamaz ve ¢odaltylamaz.
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SATINALMA BILGISI (SARTNAME) (*

Malzeme Kodu { JENS06017 [SPONGIOZ CHIPS/GRANUL 15 CC & AG2050
: Boliim istem No  :58819

; s-‘i;tname Kodu 61397 Beyin ve Sinir Cerrahisi Anabilim Dali Diizenleme Taribi :04/12/2017

" Sartname Metni :

. 1. Uriin liyofilize allogreft kemik matriksi kaynakl insan dokusu-bio- implant olmahdir.

- 2. Uriintin partikitl boyutu 2-10 mm arasmda olmalidir,

i 3, Urtinlerin tiim doku iglemleri 100-1000 steril siifindaki temiz odalarda tamamlanmsg ve kalite kontroliinden gegmis olmalidir,
4, Bapislanan her doku, Hbs Ag, Hbc-Ab, HIV-Ab {1&amp;2), RPR gibi Avrupa GTP direktiflerine ve PCR metodu ve FTA gibi
tamambayict testlere uygun olarak gesitli mikrobiyolojik ve serclojik testler kullanilarak test edilmis olmahdir. Derlenme zamamnda
alinan dondr serumu, ayrica onaylanmig bir laboratuarda lisansh testler kullanilarak test edilmeli ve agagidaki nedenler yliziinden
olumsuz veya reakiif olmayan olarak bulunmalidir.
a.Hepatit B YuzeyAntijeni
b.HIV | &amp; 2 Antikor
¢, RPR/Sifiliz
d.Hepatit C (2.0) Antikor
e.Hepatit B Cekirdek
5. Derlenmede toplanan tek dokular sunlar igin kiltiirlenmelidir,
a.Yiizey mikrobik bulasanlari: aerobik

. b.Yiizey mikrobik bulasanlars: anaerobik

- 6. Urlinler Antikoagtilasyon kullamm gerektirmemeli, Trombojenik olmamali, Immitnostipresif terapi gerektirmemelidir.

7. Urlinlerin sterilizasyonu, Gama Irradyasyonu 15-25 kGy ile saglanmig olmalidir ve orginal kutu tizerinde [SO 9001, ISO 13485

* sertifikasyonu ve gama sterilasyonu yapildifina dair ibareler bulunmalidir,

8. Uriinlerin ambalaj, steril tyvek keselerin igindeki metal kapakl: steril sige seklinde okmahdar,

9. Allogreft spongioz chipslerin miktar1 15 - 20 - 30 - 60 cc olmahdur.

10. Allogrefi driinler igin Avrupa Doku Bankasi Dernegi (European Association of Tissue Banks) ve ya FDA ve HTA (Human
Tissue Authority) sertifikalar bulunmalidir. Urliniln orjinal kutusu tistinde HTA licence number yazmalidir.,

11. Malzemeler ambarinmza siparis miktarlar kadar tam ve noksansiz olarak teslim edilecektir. Sipariglerin bolinerek pargalar
halinde teslim edilmesi ancak idarenin onayma baghdir.

12. Malzemelerin teslim yeri U.U.Doner Setmaye Saymanhig) Tip Fakiiltesi Tagiur Kayit Kontrol Birimi ambandir. Malzemeler
raf teslimi alinacaktir.

- 13. Ambalajlar aym: boyda dayanikli malzemeden imal edilmis olup kmk ezik yamuk ambaiaJ olmayacak etiket lizerinde glincel

~ "Tibbi Cihaz Yonetmeligi"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 tiriinlerde

- teslimat esnasmda ki {irlin {iretim tarihi, teslimat tarihinden en fazla ii¢ ay 6ncesi 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 bas1 getirilip kullandiriidig: alimlar igin, glincel SUT hiikiimlerine aykiri kullanim oldugu
durumiarda (endikasyon disi vb.), sorumluluk firmaya ait olup, SGK tarafindan yapilacak kesintiler firmanin atacaklarindan
mahsup edilecektir.

17. Saghk Bakanlig: tarafindan yayinlanan giincel "Tibbi Cihaz Yonetmeligi" kapsarundaki tiriinler igin, mevzuata goire uygulanan
kayit sisteminde (TITUBB, UTS vb.) kayit!i ve onayli bar-kod (EAN 13 uyumlu) numarasinm, birim bazinda malzemenin etiketi
tizerinde bulunmasi zorunludur.

18. Malzemeler Saglik Bakanhg tarafindan yaymlanan giincel "Tibbi Cihaz Y6netmeligi"n de bellmlen sartlara uygun oimalidir,
19. Malzemeyi temin eden yiiklenici firma, malzeme ile ilgili, mevzuata gore uygulanan kayit sistemindeki tliim tanimlamalar:

- (TITUBR, UTS vb.) ile SUT kodu tanimlamalarindaki yanls veya eksik beyandan dolayr kurumun ugrayacagi tiim maddi manevi

* zarardan sorumludur.

. 20, Teklif veren firma, ihalelerde degerlendirilmek fizere yeterli miktarda numune getirecekdtir.

SATINALMA BILGISINI CLUSTURAN Beyin ve Sinir Cerrahisi Anabilim Dah

AD/BD/BIRIV L
SATINALMA BILGISINI OLUSTURAN ' ot DR Selpuk V1 WHALLRR Prof. v, Seret OGAN
AD"BD’BI,RIM SORUMLUSU , i -rl Bayin.ve Sl it Corcatisl AD. (.01 B ve Sinit Lerahisi A.D.
TARIH o VR 05-56-000-0443 NG5S

VE IMzA D‘?jfé; 15ARA-BETAN Tesdl 3431}51729

Bu Dokiiman Uludag Universitesi Rektorliigiine aittir. Bagkalar tarafindan kullanilamaz ve goZaltilamaz.
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Rev.No : 00 Rev.Tarihi
SPONGIOZ CHIPS/GRANUL 20 CC & AG2060 SATINALMA BIiLGiSI (SARTNAME) {*
. Bolim Istem No ;58819
BEYIN VE SINIR CERRAHIS! Diizenleme Tarihi :04/12/2017

Sartname Metni :
1. Urlin liyofilize allogreft kemik matriksi kaynakli insan dokusu-bio- implant olmalsdir.

2. Uriiniin partikiil boyutu 2-10 mm arasmda olmahdir.

3. Uriinlerin ttm doku istemleri 100-1000 steril smifindaki temiz odalarda tamamlanmig ve kalite kontroliinden gegmis olmahdir,

4. Bagislanan her doku, Hbs Ag, Hbc-Ab, HIV-Ab (1&amp;2), RPR gibi Avrupa GTP direktifierine ve PCR metodu ve FTA gibi

~ tamamlayict testlere uygun olarak gesitli mikrobiyolojik ve serolojik testler kullanilarak test edilmig olmahdir. Derlenme zamanmda
alman dondr serumu, ayrica onaylanmis bir laboratuarda lisansh testler kullanilarak test edilmeli ve agagidaki nedenler yiiziinden
olumsuz veya reaktif olmayan olarak bulunmahd.

- a.Hepatit B YiizeyAntijeni
b.HIV | &amp; 2 Antikor
¢.RPR/Sifiliz
d.Hepatit C (2.0) Antikor
e.Hepatit B Cekirdek
5. Derlenmede toplanan tek dokular sunlar igin kiltiirlenmelidir.
a.Yizey mikrobik bulasanlan: aerobik
b.Yiizey mikrobik bulaganlari: anaercbik

© 6. Urlinler Antikoagulasyon kullanimi gerektirmemeli, Trombojenik olmamali, immiinosiipresif terapi gerektirmemelidir.

* 7. Urlinlerin sterilizasyonu, Gama Irradyasyonu 15-25 kGy ile saglanmis olmahdir ve orginal kutu Gizerinde 18O 9001, ISO 13485
sertifikasyonu ve gama sterilasyonu yapildigina dair ibareler bulunmalsdir.

8, Uriinlerin ambalajy, steril tyvek keselerin igindeki metal kapakh steril sise seklinde olmalidir,

9, Allogreft spongioz chipslerin miktar 15 - 20 - 30 - 60 cc olmalidur,

10. Allogreft firiinler igin Avrupa Doku Bankasi Dernegi (European Association of Tissue Banks) ve ya FDA ve HTA (Hutnan
Tissue Authority) sertifikalar bulunmalidir, Uriiniin orjinal kutusu tstiinde HTA licence number yazmalidur.

11, Malzemeler ambarimiza siparis miktarlan kadar tam ve noksansiz olarak teslim edilecektir. Sipariglerin bolinerek pargalar

- halinde teslim edilmesi ancak idarenin onayma baghdir.

12. Malzemelerin teslim yeri U, U.Doner Sermaye Saymanligi Tip Fakiiltesi Tagmir Kayit Kontrol Birimi ambarsdir. Malzeieler
raf teslimi alinacalktr. ;
~ 13, Ambalajlar aym boyda dayanikh malzemeden imal edilmis olup kirik, ezik yamuk ambalaj olmayacak, etiket tizerinde glincel

~ "T1bbi Cihaz Yénetmeligi"n de belirtilen bilgiler olacaktr. :

_ 14. Malzemeler teslim esnasinda en az 2 (iki) yil miath olmahdir. Uretim tarihi itibari ile iki y:ldan daha kisa miath driinlerde
teslimat esnasinda ki tirin iiretim tarihi, teslimat tarihinden en fazla tig ay Sncesi olmalrdir.

' 15, Miad1 yaklagan malzemeler i¢in, son kullanma tarihinden U¢ ay dnce bildirilmek sureti ile uzun miath olan malzemelerle

+ degistirmesi yliklenici firma tarafindan saglanacaktir,

* 16. Malzemelerin firma tarafindan vaka bas1 getirilip kuilandiriidigs alimlar igin, gimcel SUT htikiimlerine aykim kullamm oldugu
durumiarda (endikasyon dis1 vb.), sorumluluk firmaya ait olup, SGK tarafindan yapilacak kesintiler firmanim alacaklarindan
mahsup edilecektir.

17. Saghk Bakanligs tarafindan yaymlanan giincel "Tibbi Cihaz Yonetmeligi" kapsamindaki Ortinler igin, mevzuata gore uygulanan
kayit sisteminde (TITUBB, UTS vb.) kayith ve onayl bar-kod (EAN 13 uyumlu) numarasinin, birim bazinda malzemenin etiketi
izerinde bulunmas: zorunludur,

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

(TITUBB, UTS vb.) ile SUT kodu tammlamalarindaki yanhs veya eksik beyandan dolayr kurumun ugrayacagi tim maddi manevi
zarardan sorumiudur.

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

'SATINALMA BILGISINI OLUSTURAN BEYIN VE SINIR CERRAHISI

AD/BD/BIRIM ) Prof. Dr_Seref DOGAN
SATINALMA BILGISINI OLUSTURAN orof DR, Belgui YEMALLAR U.0TE Beyin ve Sinir Cerrahisi AD.
AD/BD/BIRIM SORUMLUSU ) {1 T Bayin ve Sinkr Cerrahisi AD. ‘ 1055

TARIH Din Mo:Z508-86-000-0573 3431 5

VE imMzA %}s: N 3898gARS Tec

N

Bu Dokiiman Uludag Universitesi Rekttrlagiine aittir. Baskalan tarafimdan kullamlamaz ve ¢o, altilamaz,
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- Malzeme Kbdu ] JENSOSS97 SPONGIOZ CHIPS/GRANUL 30 CC & AG2070
; Boliim istem No  :58819

SATINALMA BiLGISI (SARTNAME) (* |

Sartname Kodu 60954 Beyin ve Sinir Cerrahisi Anabilim Dali Diizenleme Tarihi :24/10/2017

Sartname Metni ;
1. Uriin liyofilize allogreft kemik matriksi kaynakli insan dokusu-bio- implant olmalidir.
2. Uriiniin partikiil boyutu 2-10 mm arasinda olmahdur.
3. Urlilerin tm doku iglemleri 100-1000 steril simifindaki temiz odalarda tamamlanmig ve kalite kontroltinden gegmis olmalidur.
4, Bagislanan her doku, [bs Ag, Hbc-Ab, HIV-Ab (1&amp;2), RPR gibi Avrupa GTP direktiflerine ve PCR metodu ve FTA gibi
tamamlayici testlere uygun olarak gegitli mikrobiyolojik ve serolojik testler kullamlarak test edilmis olmalidir, Derlenme zamaninda
; alinan dondr serumu, ayrica onaylanmg bir laboratuarda lisansh testler kullamlarak test edilmeli ve agagidaki nedenler yliziinden
. olumsuz veya reaktif olmayan olarak bulunmalidir.
- a.Hepatit B YiizeyAntijeni
b.HIV | &amp; 2 Antikor
c.RPR/Sifiliz
d.Hepatit C (2.0) Antikor
e.Hepatit B Cekirdek
5. Derlenmede toplanan tek dokular sunlar igin kiiltiirlenmelidir,
a.Ylizey mikrobik bulasanlar: aerobik
b.Yiizey mikrobik bulaganlari: anaerobik
6. Uritnler Antikoagtilasyon kullanimi gercktirmemeli, Trombojenik olmamali, immiinostipresif terapi gerektirmemelidir.
7. Uritnlerin sterilizasyonu, Gama Irradyasyonu 15-25 kGy ile saglanmis olmalidir ve orginal kutu tizerinde ISO 9001, ISO 13485
sertifikasyonu ve gama sterilasyonu yapildigia dair ibareler bulunmalidir.
8. Urlinlerin ambalaj), steril tyvek keselerin igindeki metal kapakli steril gige seklinde olmalidir.
" 9. Allogreft spongioz chipslerin miktar1 15 - 20 - 30 - 60 cc olmahdir.
- 10. Allogreft tiriinler igin Avrupa Doku Bankasi Dernegi (European Association of Tissue Banks) ve ya FDA ve HTA (Human
Tissue Authority) sertifikalari bulunmahdir. Urliniin orjinal kutusu iistiinde HTA licence number yazmahdr.
- 11. Malzemeler ambarimiza siparis miktarlar kadar tam ve noksansiz olarak teslim edilecektir. Siparislerin béliinerck parcalar
- halinde teslim edilmesi ancak idarenin onayma baghdir.
12, Malzemelerin teslim yeri U.U.D6ner Sermaye Saymanligx Tip Fakiiltesi Tagur Kayit Kontrol Birimi ambandir. Malzemeler
" raf teslimi ahinacaktir,
~ 13. Ambalajlar aym boyda dayamkli malzemeden imal edilmis olup kirik, ezik yamuk amba]aj o]:nayacak etiket iizerinde giincel
- "Tibbi Cihaz Yé&netmeligi"n de belirtilen bilgiler olacaktir,
14. Malzemeler teslim esnasinda en az 2 (iki) y1l miath olmalidir. Uretim tarihi itibari ile iki yildan daha kisa mlath iirtinlerde
teslimat esnasinda ki iiriin iiretim tarihi, teslimat tarihinden en fazla i ay 6ncesi olmahdir,
15, Miad: yaklasan malzemeler i¢in, son kuilanma tarihinden iig ay tnce bildirilmek sureti ile uzvn mlatll olan malzemelerle
_ degistirmesi yiiklenici firma tarafindan saglanacaktr.
16. Malzemelerin firma tarafindan vaka bas getirilip kullandinldig: alimlar igin, giincel SUT hiikiimlerine ayker kullamm oldugn
durumlarda (endikasyon dis1 vb.), sorumluluk firmaya ait olup, SGK tarafindan yapilacak kesintiler firmanin alacaklarmdan
. mahsup edilecektir.
- 17, Saglik Bakanhg: tarafindan yaymlanan glineel "Tibbi Cihaz Yonetmeligi" kapsamindaki tirlinler igin, mevzuata gbre uygulanan
. kayit sisteminde (TITUBB, UTS vb.) kayith ve onayli bar-kod (EAN 13 uyumlu) numarasinm, birim bazinda malzemenin etiketi
i tizerinde bulunmast zorunludur,
. 18. Malzemeler Saglik Bakanlig: tarafindan yaymlanan giincel "Tibbi Cihaz Y dnetmeligi"n de belirtilen sartlara uygun olmahdr.
. 19. Malzemeyi temin eden yiiklenici firma, malzeme ile ilgili, mevzuata gire uygulanan kayit sistemindeki tiim tanimlamalar
(TITUBB, UTS vb.) ile SUT kodu tanimlamatarindaki yanlis veya eksik beyandan dolay1 kurumun ugrayacag: tiim maddi manevi
zarardan sorumludur,
20. Teldif veren firma, ihalelerde degerlendirilmek lizere yeterli miktarda numune getirecektir.

SATINALMA BILGISINI OLUSTURAN Beyin ve Sinir Cerrahisi Anabilim Dalt
AD/BD/BIRIM 2 any

SATINALMA BILGISINI OLUSTURAN Prof. Dt, geref DOGAT
AD/BD/BIRIM SORUMLUSU * L ATLAR U0, BeyRyve Siniv Cerrobisi A.0.

TARIH St O Bl b S AD. L)
VE IMZA %U!\ ) TFBf)y\n vi & mr Gmﬂh? A sl - SQQQ

s aﬁaag»aaw W
Bu Dékiiman Uludag Universitesi Rektorliigi'ne aittir. Bagkalar: tarafindan kullamlamaz ve cogaltilamaz.




U(-SK BUTGE PLAN SATINALMA TEKNIK SARTNAME ORNEGI
Dok.Kodu : FR-YLY-04 ik Yay.Tarihi : 27 Ekim 2008 Sayfa
1/4
Rev.No : 00 Rev.Tarihi
Malzeme Kodu | JENS06120 [SPONGIOZ CHIPS/GRANUL 60 CC & AG2100 SATINALMA BiLGISI (SARTNAME) (*
‘ Boliim fstem No  :58819
Sartname Kodu 61399 Beyin ve Sinir Cerrahi AD, Diizenleme Tarihi :04/12/2017

© Sartname Metni :
* 1. Urtin liyofilize allogreft kemik matriksi kaynakl insan dokusu-bio- implant olmahdr.
2. Uriiniin partikiil boyutu 2-10 mm arasinda olmalidir.
3. Uriinlerin tiim doku islemleri 100-1000 steril smifindaki temiz odalarda tamamlanmug ve kalite kontroltinden gegmig olmalidir.
4, Bagislanan her doku, Hbs Ag, Hbc-Ab, HIV-Ab (1&amp;2), RPR gibi Avrupa GTP direktiflerine ve PCR metodu ve FTA gibi
tamamlayici testlere uygun olarak gesitli mikrobiyolojik ve serolojik iestler kullanilarak test edilmis olmahdir. Derlenme zamaninda
alinan dondr serumu, ayrica onaylanmig bir laboratuarda lisansh testler kullamlarak test edilmeli ve asagidaki nedenler ytiziinden
olumsuz veya reaktif olmayan olarak bulunmalidir.
" a.Hepatit B YiizeyAntijeni
b.HIV | &amp; 2 Antikor
c.RPR/Sifiliz
* d.Hepatit C (2.0) Antikor
e Hepatit B Cekirdek
5. Derlenmede toplanan tek dokular sunlar i¢in kitltttirlenmelidir,
a.Yiizey mikrobik bulasanlar: acrobik
b.Ytizey mikrobik bulaganlar: anaerobik
6. Uriinler Antikoagiilasyon kullanimi gerektirmemeli, Trombojenik olmamali, Immiinostipresif terapi gerektirmemelidir.
7. Uriinlerin sterilizasyonu, Gama hrradyasyonu 15-25 kGy ile saglanmus olmalidir ve orginal kutu tizerinde 1SO 9001, 1SO 13485
sertifikasyonu ve gama sterilasyonu yapildigmna dair ibareler bulunmahdr.
8. Uriinlerin ambalaj, steril tyvek keselerin igindeki metal kapakl steril sige seklinde olmahdr.
9. Allogreft spongioz chipslerin miktari 15 - 20 - 30 - 60 cc olmalidir,
* 10. Allogreft iriinler igin Avrupa Doku Bankasi Dernei (European Association of Tissue Banks) ve ya FDA ve HTA (Human
Tissue Authority) sertifikalari bulunmalidir, Uriiniin orjinal kutusu iistiinde HTA licence number yazmahdur.
- 11, Malzemeler ambarimiza siparis miktarlar kadar tam ve noksansiz olarak teslim edilecektir, Siparislerin bélinerek pargalar
halinde teslim edilmesi ancak idarenin onayma baghdir.
12. Malzemelerin teslim yeri U.U.Déner Sermaye Saymanligs Tip Fakilltesi Taginir Kayit Kontrol Birimi ambandir. Malzemeler
raf teslimi almacaktr.
13. Ambalajlar aynt boyda dayanikh malzemeden imal edilmis olup kurik, ezik yamuk ambalaj olmayacak etiket fizerinde giincel
"Tibbi Cihaz Y&netmeligi"n de belirtilen bilgiler olacaktir,
© 14. Malzemeler teslim esnasinda en az 2 (iki) y1l miath olmalidir. Uretim tarihi itibari ile iki y1ldan daha kisa miath iiriinlerde
 teslimat esnasinda ki Grlin {iretim tarihi, teslimat tarihinden en fazia lig ay dncesi olmalidir,
15. Miad1 yaklasan malzemeler igin, son kullanma tarihinden Gi¢ ay dnce bildirilmek sureti ile uzun miath olan malzemelerle
- degigtirmesi yliklenici firma tarafindan saglanacaktir, '
16. Malzemelerin firma tarafindan vaka basi getirilip kullandirildig alimlar i¢in, giincel SUT hiikiimlerine aykir1 kullamim oldugu
durumlarda (endikasyon dis1 vb.), sorumluluk firmaya ait olup, SGK tarafindan yapilacak kesintiler firmanin alacaklarindan
mahsup edilecektir.
17. Saghk Bakanhgl tarafindan yaymlanan giincel "Tibbi Cihaz Yonetmeligi" kapsamindaki tirlinler i¢in, mevzuata gore uygulanan
kayit sisteminde (TITUBB, UTS vb.) kayith ve onayh bar-kod (EAN 13 uyumlu) numarasinim, birim bazinda malzemenin etiketi
tizerinde bulunmas: zorunludur.
18. Malzemeler Saglik Bakanhg tarafindan yaynlanan giincel "Tibbi Cihaz Yonetmeligi®n de belirtilen sarttara uygun olmalidir,
19, Malzemeyi temin eden yiiklenici firma, malzeme ile ilgili, mevzuata gbre uygulanan kayit sisternindeki titm tamimlamalan
(TITUBR, UTS vb.) ile SUT kodu tantmlamalarindaki yanli veya eksik beyandan delayr kurumun ugrayacag tim maddi manevi
zarardan sorumludur.
20. Teklif veren firma, ihalelerde degerlendirilmek iizere yeterli miktarda numune getirecekiir.

SATINALMA BILGISINI OLUSTURAN Beyin ve Sinir Cerrahit AD.

AD/BD/BIRIM
SATINALMA BILGISINI OLUSTURAN HATLAR
- ﬁ\f‘iﬁk‘ﬂi dd
AD/BD/BIRIM SORUMLUSU P A e ConaisiAD.
TARIH e 0443
\502503 §6-000-
VEIMZA O o o J50B0 42544

Bu Dakiiman Uludag Universitesi Rektorlii'ne aittir, Bagkalar tarafindan kullanilamaz ye ¢ogaltilamaz.
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‘Malzeme Kodu { JENS05654 [PERKUTAN POSTERIOR KIFOPLAST], BONE FILLER, METAL.  SATINALMA BYLGVSY (BARTNAME)

PLASTIK & 1024385

¢

Partname Kodu 46091 BEYIN VE SINIR CERRAHISI A.D. Diizenleme Tarihi : 31/08/2015

bartname Metni :
KIiFOPLASTI SETI .
Ibaleye giren firma, alima ¢ikilan grubun ameliyatini eksiksiz yapacak tiim parcalarma fiyat vermelidir. Fiyat mukayesesi gruba
verilen tekliflerin toplamu tizerinden yapilacaktir. Firmalar faturalarinda alima gikilan grubu mutlaka yazacaklardir.

Firma grup iginde teklif eftikleri malzeme haricinde malzeme kullanihmasi durumunda malzemeyi faturalandiramaz.

Asagidaki konfigiirasyonlardan birine uygun teklif verilebilir,

[.Konfigiirasyon;

I, Cimento metil akrilik yapida olmalidir.

2. Cimento seti paket iginde toz halinde polimer (2 paket) ve aktivasyon igin fakon iginde sivi monomerden (2 flakon) olusmalidir.
3. Her bir paket toz ve her bir flakon sivinin karigmasi ile elde edilecek karisim en az bir vertebral giivdeyi doldurabilecek hacimde
olmalidir.(tercihen 12-14 gr. toz,4-6 ml. siv1)

4. Cimento tantalyum igeren radyo-opak ozellikte olmahdir,

5. Cimento karisim sonrasinda, donmadan 6nce 20 derece oda sicakliygida en az 12 dakika srvi halde kalabilmelidir,

6. Cimento aktivasyon sonrasmda termal reaksiyon ile 1si agiga ¢ikarir dzellikte olmahdir,

2 Konfigiirasyon;

1. 1 adet PMMA icerikli cement den olusmalidir.

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

3. Cement karilldi§mda ortalama ameliyathane kosulun da en az 6 dakikada donmahdir.

4. Cement kanildiginda toplamda 15 cc ofmalidir.

3 Konfigiirasyon;

I- Osteoporotik vertebral kompresyon kiriklari tedavisinde uygulanabilir 6zellikte olmalidir.
2- Cement iceriginde;

a- Poly( Methyl-Methacrylate),
b- Solid Polimer,

¢- Barium Sulfat,

d- Hdyroxyapatite olmahdiwr. Sadece Vertebroplasti ve Kifoplasti uygnlamalart igin firetilmis olmalidr.

3- Cement kapali system igerisinde olmahdir ve bu system igerisinde karistiriip, uygulanabilmelidir,

4- Cement yiiksek vizkoziteli olmaldr. '

5- Cement kangtmldiktan sonra en fazla 64 santigrat dereceye kadar isinmalidir.

6- Cement karstirildiktan sonra oda sicakhifinda 10-15 dakikada uygulama yogunluguna sahip olmahdir.

7- Yogunluk kontrolli uygulama igin viscosity élgiim cihazi meveut olmalidir. Cihaz, bekleme-enjekte etme ve sonlanma fazlarmi
gosterebilir nitelilte olmahdir.

Genel Sartlar;

i. Malzemeler ambarimiza siparig miktarlar kadar tam ve noksansiz olarak teslim edilecektir. Sipariglerin béliinerek parcalar
halinde teslim edilmesi ancak idarenin onayma bagldur,
2. Malzemelerin teslim yeri U.U.Doner Sermaye Saymanhig1 Tip Falkiiltesi Tagmir Kayit Kontrol Birimi ambaridir. Malzemeler raf
teslimi ahinacaldtir,

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

4. Malzemeler teslim esnasinda en az 2 (iki) yil miath olmahdr. Uretim tarihi itibari ile iki y1ldan daha kisa rmath irtinlerde
teslimat esnasinda ki {irlin {iretim tarihi, teslimat tarihinden en fazla ii¢ ay 6ncesi olmalidir.

5. Miadi yaklagan malzemeler igin, son kullanma tarihinden ii¢ ay dnce bildirilmek sureti ile nzun miatli olan malzemelerle
degistirmesi yiiklenici firma tarafindan saglanacaktir.

6. Malzemelerin firma tarafindan vaka bagi getirilip kullandirildige alimlar igin, giincel SUT hiiktimlerine aykirs kullanm oldugu
durumlarda (endikasyon dis1 vb.), sorumiuluk firmaya ait olup, SGK tarafindan yapilacak kesintiler firmamn alacaklarindan
mahsup edilecektir.

7. Saghk Bakanligs tarafindan yayinlanan glincel "T1bbi Cihaz Yénetmeligi" kapsamindaki dirtinler i¢in, mevzuata gore uygulanan
kayit sisteminde (TITUBB, UTS vb.) kayith ve onayls bar-kod (EAN 13 uyumlu) numarasinm, birim bazinda malzemenin etiketi
iizerinde bulunmasi zorunludur.

8. Malzemeler Saglik Bakanlig: tarafindan yayinlanan guncel "Tibbi Cihaz Ytnetmeligi"n de belirtilen sartlara uygun olmalidir,

9. Malzemeyl temin eden yilklenici firma, malzeme ile ilgili, mevzuata gore uygulanan kayit sistemindeki tiim tanumlamalan
(TITUBB, UTS vb.) ile SUT kodu tanimlamalarindaki yanlis veya eksik beyandan dolay1 kurumun ugrayacagl Him maddi manevi
zarardan sorumludur, e

Bu Dokiiman Uludad Universitesi Rektorliidt'ne aittir. Bapkalary tarafyndan kullanylamaz

Prof. Dr. e L GHR

0.TF Beyin ve Su aisi AT

1248




UU-SK BUTCE PLAN SATINALMA TEKNIK SARTNAME ORNEGI

Dok.Kodu :  FR-YLY-04 ik Yay.Tarihi 27 Ekim 2008 Sayfa
,,,,, | 22
Rev.No : 00 Rev.Tarihi
10, Teklif veren firma, thalelerde degerlendirilmek tizere yeterli miktarda numune getirecektir.

SAT]NAL_M_A BILGISINI OLUSTURAN BEYIN VE STNTR CERRAI-HSI AD,

AD/BD/BIRIM .

SATINALMA BILGISINI OLUSTURAN { DOGAN

AD/BD/BIRIM SORUMLUSU N foeiotisi AD.

TARIH 55

VE IMZA A 61799

(*) Ystek yapylan hizmet, demirbap/sarf malzeme ile ilgili Satyn Ala Bilgisi (Partaame) bu bilimde belirtilir. Gerekli griiliirige bu biliimde kag

sayfadan oluptudunun belirtilmesi ve her sayfanyn imzalanmasy kaydy ile satyn alma bilgisi bu forma eklenebilir.

Satyn Alma Bilgisi olupturulurken satyn alynacak tiriiniin dzellikleri ve tapymasy gereken partlar a¢yklanyr ve uygan olduda yerde apaidydalileri

icermelidir.
-Uriin onayy, Prosediirler, Siire ve Denanym igin partlar
-Personelin nitelidi igin partlar
-Kalite yonetim partlary
-Hizmetin tanymy ve gerckleri

Bu Dékitman Uludad Universitesi Rektorliidirne aittit. Bapkalary tarafyndan kullanylamaz ve godaltylamaz.
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Malzeme Kodu | JENS05667 |SERVIKAL ANTERIOR PLAK, TITANYUM, KILITLI & 102670 SATINALMA BYLGYSY (PARTNAME}) (*
Partname XKodu 46040 BEYIN VE SINIR CERRAHISI A.D. Diizenleme Tarihi: 27/08/2015

Partname Metni :

SERVIKAL ANTERIOR PLAK VIDA SISTEMI

fhaleye giren firma, alima gikilan grubun ameliyatim eksiksiz yapacak tiim par¢alarina fiyat vermelidir. Fiyat mukayesesi gruba
verilen tekliflerin toplami tizerinden yaplacaktir. Firmalar faturalarinda alima ¢ikilan grubu mutlaka yazacaklardir.

Firma grup iginde teklif ettikleri malzeme haricinde malzeme kullaniimas: durumunda malzemeyi faturalandiramaz.

1. Anterior Servikal Plak Sistemi enstriiman ve implantlar1 agsagida belirtilen 6zellikler ve ana malzeme grupiarimi igerecektir.

2. Sarflar ve enstriimanlar uluslar aras: kalitesi bilinen ayni firma imalati olmalidr.

3. Sarf malzemeler ¢ift steril ambalajda ve son kullanma tarihi paketlerini fizerinde olmahdur,

4. Vaka igin istenildigi anda enstriiman setleri ile birlikte implantlar tam, eksiksiz ve istenildigi saatte hastanede olmalidir.

5. Vaka sirasinda ihtiyac duyuldugu zaman malzemenin teknik kullaniminda yetkin, steril olarak ameliyata dahil olabilme
konusunda onaylanmus yetkili kurumiardan egitim almig, sertifikali firma sorumlusu hazu bulundurulmalidar.

6. Teklif veren girkete, klinigimize veya diger kliniklere son 5 yil igerisinde hatal veya uygunsuz malzeme satmaktan dolay: adli
makamlarca veya SGK tarafindan herhangi bir dava agilmamig olmasi.

7. thaleden en az 1 hafia dncesi numune getirilmesi ve uygunluk alinmast gereklidir.

8. Teklif edilecek olan implantlar titanyum malzemeden imal edilmis olmahdr.

9. C2-C7 servikal omurlari arasinda olusan dejeneratif disk hastaliklari, spondilolistezis, kirik, timdr, pseudoarthroz ve spinal
stenoz gibi servikal omurga hastaliklari tedavisinde kullanilabilmelidir.

10. Anterior yaklajimia uygulanabilecek plak - vida sistemi olmalidar,

11. Anterior servikal plaklar titanyum alagimdan mamiil olmalidir; 16,5min genigliginde, 2,5mm inceliginde olmalhdir,

12. 1 seviyeden 4 seviyeye kadar olan diskektomi ve korpeltomilerde kullatulabilecek boy gegitliligi olmalidhr.

13. Plak tizerindeki vida delikleri medial / lateralde 7 derece agilandirmaya, sephalat / kaudal planda 8 derece agnland;rmaya izin
vermelidir.

14. 23mm -~ 109mm aras: wzunlukta plak boylar: elmalidr,

15. Tek agama kilitleme mekanizmasina sahip olmalidir.

16. Vida hammaddesi titanyum alagim olmahdir.

17. Vidalar self-drilling-self-tapping ve agih - agisiz 4 farkl 6zellikte se¢enekli olabilmelidir,

18. Vidalar agihi ve agisiz olarak gesitlenmeli, agili vidalar sephalat/kaudal planda 28 derece (8 derece offset) ve lateral / medial 14
derece agilanma yapilabilmelidir. Agisiz vidalar plagm vereceg1 agtlanmaya gerceklegtirecek bag ozelhgmde olmalidir.

19. Vidalar fonksiyonellik ve ¢ap 6zelliklerini ayirt etmek igin renk kodiu ofmalidir,

20. Monokortikal vidalar 4,0mm ve 4.5mm ¢aph spongios yivli ve en az 12mm'den 18mm'e kadar segenekli olmahdir. Bikortikal
vidalar 4.0mm ve 4.5mm ¢aph kortikal yivli ve 18mm'den 26mm'e kadar segenekli olmalidir.

21. Vida i¢ ¢aplar en az 3.0mm olmahdir,

22. Sette vida yerlesimi igin agili ve ditz, drill - tap klavuzu olmahdir,

23. Sette her boy vida kullanimi saglamak igin stoplu drill ve 12mm'den 18mm'e kadar olan vidalar i¢in ayri ayn drill enstriimanlary
olmalhidir. -

24. Klitli plak geri ¢ikariimak istendifinde vida plak ayrimma cikarics el aleti olmalidur.

25, Malzemeler ambartmiza siparig miktarlar: kadar tam ve noksansiz olarak teslim edilecelctir, Siparislerin boliinerek parcalar
halinde teslim edilmesi ancak idarenin onaywna baghdir.

26. Malzemelerin teslim yeri U.U.Déner Sermaye Saymanhig Tip Fakilltesi Taginir Kayit Kontrol Birimi ambaridir. Malzemeler
raf teslimi alinacaktir.

27. Ambalajlar ayn boyda dayamkli malzemeden imal edilmis olup kirik, ezik yamuk ambalaj olmayacak, etiket tizerinde giincel
"Tibbi Cihaz Yonetmeligi™n de belirtilen bilgiler olacaktr,

28. Malzemelér teslim esnasinda en az 2 (iki) yil miatlt olmahdir. Uretim tarihi itibari ile iki yildan daha kisa miatli értinterde
teslimat esnasinda ki {iriin Uiretim taribi, teslimat tarihinden en fazla ti¢ ay éncesi olmahdir.

29. Miads yaklagan malzemeler i¢in, son kullanma tarihinden ii¢ ay once bildirilmek sureti ile uzun miath olan malzemelerle
degistirmesi yilklenici firma tarafindan saglanacaktir.

30. Malzemelerin firma tarafindan vaka bas1 getirilip kullandirildigz ahimlar igin, giincel SUT hitktimlerine ayku1 kullanum oldugu
durumlarda (endikasyon disi vb.), sorumluluk firmaya ait olup, SGK tarafindan yapilacak kesintiler firmanm alacaklarmdan
mahsup edilecektir.

31. Saglik Bakanlig: tarafindan yaymlanan giincel "Tibbi CLhaz Yonetmeligi" kapsammdaki tirtinler i¢in, mevzoata gore uygnlanan
kayit sisteminde (TITUBB, UTS vb.) kayith ve onayli bar-kod (EAN 13 uyumiu) numarasinm, birim bazindg malzemenin etiketi
iizerinde bulunmast zorunludur. )

32. Malzemeler Saglik Bakanlig) tarafindan yaymlanan giincel "T1bbi Cihaz Yonetmeligi"n de belirtilen sartlya uygun clmalidi,

i, Saiguk il

L
L TFBsyin e fvm‘f&‘g}'}’;‘;‘;‘;*\ o Tl Hosdo21 - S1700
P oY s

1972

‘
oo

-4




UU-SK BUTCE PLAN SATINALMA TEKNIK SARTNAME ORNEGI

Dok.Kodu :  FR-YLY-04 itk Yay.Tarihi  : 27 Ekim 2008 Sayfa
272

Rev.No : 00 Rev.Tarihi

33. Malzemeyi temin eden yiiklenici firma, malzeme ile ilgili, mevzuata gore uygulanan kayit sistemindeki tiim tanimlamalar
(TITUBB, UTS vb.) ile SUT kodu tamimlamalarindaki yanhs veya eksik beyandan dolay1 kurumun ugrayacag tiim maddi manevi
zarardan sorumludur.

34, TeXlif veren firma, ihalelerde degerlendirilmek tizere yeterli miktarda numune getirecektir,

SATINALMA BILGISINI OLUSTURAN BEYIN VE SINIR CERRAHISI A.D.
AD/BDI/BIRIM "
SATINALMA BILGISINI OLUSTURAN Pi:o’s‘. Dr. Seret DXOGAN
AD/BD/BIRIM SORUMLUSU UUTE Be%\ve Sigis Caryohisi A9,
TARIH PIOLIHE, Seleuk YILRAZ] ax URNT0- 1003

. a e ST WY iy
VE iMZA TR Beyinve Siit Corga by Tesd] Nkt 1729

N T UD.NOZA0S-85-000-nae: S
(*) Ystek yapylan hizmet, demirbap/sarf malzeme ile ilgili Satyn Alﬁa&ilgi\s{iﬁ(\-gggggme‘i bu béliimde belirtitir. Gerekli g6 fse bu biliimde kag

sayfadan oluptudunun belirtilmesi ve her sayfanyn imzalanmasy kaydy ile satyn alma bilgisi bu forma cklenebitir,

Satyn Alma Bilgisi olupturulurken satyn alynacak iiriiniin Szellikleri ve tapymasy gerelen partlar agyllanyr ve uygun oldudy yerde apadydakiler
igermelidir. '

-Uriin onay¥, Prosediirler, Siire¢ ve Donanym i¢in partlar

-Personelin nitelidi icin partlar

-Kalite ynetim partlary

-Hizmetin tanymy ve gerelderi

Bu Dokiiman Uludad Universitesi Rektorlidirne aittir, Bapkalary tarafyndan kullanylamaz ve ¢oBaltylamaz.
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Malzeme Kodu{ JENS05664 [SERVIKAL POSTERIOR KONNEKTOR, TITANYUM, ROD-ROD & ~ SATINALMA BYLGYSY (PARTNAME) (/
102620 .
Partname Kodu 46063  [BEYIN VE SINIR CERRAHISI A.D. ‘ Diizenleme Tarihi : 28/08/2015

Partname Metni :

SERVIKAL POSTERIOR STAILIZASYON SISTEMI

Ihaleye giren firma, alima gikilan grubun ameliyatini eksiksiz yapacak tiim pargalarina fiyat vermelidir, Fiyat mukayesesi gruba
verilen tekliflerin toplamu izerinden yapilacakiwr. Firmalar faturalarinda alima ¢ilalan grubu mutlaka yazacaklardir.

1. Sistem Posterior Cervical uygulamalar igin kullanima uygun olmahdir.

2, Multi-axial posterior cervical vidalart 3.5mm, 4,0mm ¢aplarinda vida boylar1 10mm'den 46 mm'ye kadar segenekler sunmalidir.
3. Multi-axial vidalarin tamami self tapping olmalidir.

4. Multi-axial vidalar vida bas1 eksenine gire minimum 45 ag1 yapilabilecek gekilde dizayn edilmis olacaktir.

5. Setin rodlart 3.5mm gapta 30 mm den 250 mm ye kadar segeneklere sahip olmalidir.

0. Ayrica seite Servikal den Trokal e gegiste 3'Smm den 6mm hybrid rod olmalidir.

7. Set igersinde Vitalium rod ve Occipital Hybrid rod olmalidir.

8. Set iginde uygun boylarda tisten klipsli ve hook seklinde yandan uygnlmali olmak uzere iki tip transvers konnektor segenekleri
olmalidir.

9. Sette rod to rod connector olmalidir..

10. Anatomik hozukluldarda fazla lateralde kalacak vidalar igin lateral konnektérler olmalidir.

11. Set icinde kortikal vidalar 3.5mm, 4,0mm caplarinda 6mmden 24mm ye kadar seceneklere sahip olmalidir.

12. Set icersinde Occiput plate olmali ve rodlarla baglanti yeri saga ve sola olacak sekilde minimum 18mm ile 40 maksimimum
arasinda ayarlanabilir 6zelikte olup rod un kolay yerlesmesi i¢in avantaj saglamalidir.

13. Kullamlacak sistemin ana maddesi TIA6V4 alasumndan yapilmig olmaki, post operatif dénemde hasta takibine izin vermeli, BT
ve MRI tetkiklerinde 1s1ma yapmamalidyr.

14. Oda sicakliginda depolanabiimelidir, Uygun konteyner i¢inde saklanabilir olmali sterilizasyona dayanikli olmalidir.

15. Implantin tizerinde orijinal seri numarasi ve ebadt olmalidur.

16. Malzemeler ambarimiza siparig miktariar1 kadar tam ve noksansiz olarak teslim edilecektir. Sipariglerin bolinerek parcalar
halinde teslim edilmesi ancak idarenin onayma baghidr,

17. Malzemelerin teslim yeri U.{J.Déner Sermaye Saymanligi Tip Fakiiltesi Taginir Kayit Kontrol Birimi ambaridir. Malzemeler
raf teslimi alinacaktir,

18. Ambalajlar aym boyda dayaniki malzemeden imal edilmig olup kirik, ezik yamuk ambalaJ olmayacak, etiket {izerinde glincel
"T1bbi Cihaz Yoénetmeligi"n de belirtilen bilgiler olacaktir.

19. Malzemeler teslim esnasmda en az 2 (iki) y1l miatli olmahdir. Uretim tarihi itibari ile iki y1ldan daha kisa miath iiriinlerde
teslimat esnasmda ki tirlin {iretim tarihi, teslimat tarihinden en fazla ii¢ ay dncesi olmalidir.

20. Miadi yaklagan malzemeler igin, son kullanma tarfhinden {i¢ ay 6nce bildirilmek sureti ile uzun miath olan malzemelerle
degistirmesi yiklenici firma tarafindan saglanacakiir.

21. Malzemelerin firma tarafindan vaka bas1 getirilip kullandirildigr ahmlar igin, glincel SUT hiikiimlerine aykairi kullanim oldugn
durumlarda (endikasyon dist vb.), sorumiuluk firmaya ait olup, SGK tarafindan yapilacak kesintiler firmanmn alacaklarindan
mahsup edilecektir.

22, Saghk Bakanligi tarafindan yaymlanan giincel "Tibbi Cihaz Y énetmeligi" kapsammdali firinler igin, mevzuata gre uygulanan
kayit sisteminde (TITUBB, UTS vb.) kayith ve onayh bar-kod (EAN 13 uyumlu) numarasinin, birim bazinda malzemenin etiketi
iizerinde bulunmasi zorunludur.

23. Malzemeler Saghk Bakanlig: tarafindan yayimnlanan giincel "Tibbi Cihaz Y&netmeligi"n de belirtilen gartlara uygun olmalsdur.
24. Malzemeyi temin eden yilklenici firma, malzeme ile ilgili, mevzuata gire uygulanan kayit sistemindeli fiim tanimlamalari
(TITUBB, UTS vb.) ile SUT kodu tanmmlamalarindaki yanlis veya eksik beyandan dolayr kurumun ugrayacagi titm maddi manevi
zarardan sorumludur.

25. Teklif veren firma, ihalelerde degerlendirilmek {izere yeterli miktarda numune getirecektir,

_____ ) 14 o
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bartname Metni :
TORAKOLOMBER, ANTERIOR PLAK VIDA SISTEMI.
fhaleye giren firma, aluma ¢ikilan grubun ameliyatim eksiksiz yapacak tiim pargalarina fiyat vermelidir. Fiyat mukayesesi gruba
verilen teldiflerin toplami iizerinden yapilacaktir. Firmalar faturalarinda alima gikilan grubu mutlaka vazacaklardir.
Firma grup i¢inde teklif ettikleri malzeme haricinde malzeme kullamilmasi durumunda malzemeyi faturalandiramaz.
1. Sarflar ve enstriimanlar uluslar aras: kalitesi bilinen aym firma imalati olmalidir,
2. Vaka igin istenildigi anda enstriiman setleri ile birlikte implantlar tam, eksiksiz ve istenildigi saatte hastanede olmalidir.
3. Vaka sirasinda ihtiyag duyuldufu zaman malzemenin teknik kullaniminda yetkin, steril olarak ameliyata dahil olabilme
konusunda onaylannug yetkili kurumlardan egitim almis, sertifikali firma sorumlusu hazir bulundwulmahidir.
4. Teklif edilecek olan implantlar titanyum malzemeden imal edilmig olmalidar.
IMPLANTLAR GENEL OZELLIKLERI
i- T8-L5 aras1 Anterior yaklagimla yeterli derecede reditksiyon yapalabilecek kiriklarda, Tiimor ve enfeksivonlarda, anterior
yaklagimla yeterli derecede rediiksiyon yapilabilecek posttravmatik kifozlarda, ek anterior destek gerektiren posterior
fiksasyonlarda endike olmakidr.
Anterior Vertebra implantlart
1. Her plagm tizerinde alt/iist, anterior ve posterior, y8nler agik olarak belirtilmis olmahdur.
2. Plaklar ¢ift ve tek rodla kullamlabilecek sekilde dizayn edilmis olmalider,
3. Ag¢ik ve kapah spongios vidalar olmalidir.
4. Vida kitleme nutlarinin yivleri, yiv atlamay1 engelliyecek kare seklinde yapiya sahip olmaldir,
5. Vidalar tutunmay1 kaybetmeden girip ¢ikmayi saglayacak sekilde ¢ift taperlanmig g6deye sahip olmalidir.
6. Rodlar anterior uygulama igin farkli boylarda olmalidir,
7. Plaklar en az 3 boy cranial ve caudal olarak sunulmalidir.
8. Transvers konektorler en az 6 farkl boyda tek komponentten olugmalt ve torsional ve dorsal yiiklemeye direng saglayacak
sekilde olugturulmus olmalidar.
9. Implantlarm materyali titanivm alagimdan olmalidir.
10. Rot'ln ve plakl sistem birlikte olmahidur.
Anterior Enstruman Seti
1. Enstrumanlar ve implantlar uygun konteyner iginde mohafaza edilebilir ve sterlhzasyona uygun olmahdu'
2. Vida rod yerlegimdeli giiclikleri ortadan kaldwracak yaklagtiricilar bulunmalidir.
3. Vertebra korpusuna yerlestirilen ve 2 adet vida uygulanan staple olmahdlr (kiiglik,orta,bityiik boy ve cranial coudal)
4. Her iki rodu baglayan transvers konektdr olmalidir.
5. Vidalar monoaksiyel ve agik olmahidir. Vida cap ve boylari a veya b konfigurasyonunda olabilir
a.5.5mm ¢ap ve 30-50mm boy b.5mm ¢ap ve 20-60mm boy
6.5mm ¢ap ve 30-60mm boy  6mm ¢ap ve 20-60mm boy
7.5mm ¢ap ve 30-60mm boy  7mm ¢ap ve 20-60mm boy
6. Rod (Degisik boylarda olmahdir. 5,5 veya 6 mm ¢apinda olabilir)
Genel Ozellikler;
1. Malzemeler ambarinmza siparis miktarfar: kadar tam ve noksansiz olarak teslim edilecektir. Siparislerin bolimerek pargalar
halinde teslim edilmesi ancak idarenin onaymna baghdr,
2. Malzemelerin teslim yeri U.U.Doner Sermaye Saymanligi Tip Fakitltesi Taginir Kayit Kontrol Birimi ambaridir. Malzemeler raf
teslimi alinacaktir.
3. Ambalajlar aym boyda dayanikli malzemeden imal edilmis olup kirik, ezik yamuk ambalaj olmayacak, etiket iizerinde giincel
"Tibbi Cihaz Ydnetmeligi"n de belirtilen bilgiler olacaktir.
4, Malzemeler teslim esnasmda en az 2 (iki) yif miath olmahdrr, Uretim tarihi itibari ile iki yildan daha kisa miath tiriinlerde
teslimat esnasmda ki iirlin {iretim tarihi, teslimat tarihinden en fazla iig ay éncesi olmalidir.
5. Miad1 yaklagan malzemeler igin, son kullanma tarihinden iig ay tnce bildirilmek sureti ile uzun miatl olan malzemelerle
degistirmesi viiklenici firma tarafindan saplanacaktrr.
6. Malzemelerin firma tarafindan vaka bast getirilip kullandmrildigy alimlar igin, giincel SUT hitktimlerine aylart laullanim oldugu
dururnlarda (endikasyon dis vb.), sorumluluk firmaya ait olyp, SGK tarafindan yapdacak kesintiler firmamn alacaklarindan
mahsup edilecektir.
7. Saghk Bakanhif tarafindan yaymlanan glincel "Tibbi Cihaz Yénetmeligi" kapsammmdaki tivlinler igin, mevzuata gore uygulanan
kayit sisteminde (TITUBB, UTS vb.) kayitl ve onayli bar-kod (EAN 13 uyumlu) numarasimn, birim bazmda malzemenin etiketi
{tzerinde bulunmas: zorunludur, ]{‘
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bartname Kodu I 46083 \}BEYTN VE SINIR CERRAHISI A.D. Diizenleme Tarlhl 31/08/2015

Partname Metni :

TORAKOLOMBER POSTERIOR DINAMIK STABILIZASYON SISTEMI
Thaleye giren firma, alima ¢ikilan grubun ameliyatim eksiksiz yapacak tiim pargalarina fiyat vermelidir. Fiyat mukayesesi

gruba verilen tekliflerin toplam tizerinden yapilacaktir. Firmalar faturalarinda alima ¢ikilan grubu mutlaka yazacaklardur.

Firma grup iginde teklif ettikleri malzeme haricinde malzeme kullanilmas: durumunda malzemeyi faturalandiramaz. '

1. Sistem Multi-Fonksiyonel kullanima sahip olup; Spondilolistezis, skolyoz, kifoz, travma, kirik, timér ve lordoz,Stenoz ve

Minimal Invasive uygulamalar i¢in kullamima uygun olmalidir.

2. Sistem iki tip kilitlemeye olanak saglamalidir; a) Klips kitlemeli b) Nut kilitlemeli Klips kitlemeli ve Nut kitlemeli vidalarin ayn

.ayrt veya bir arada kombine kulianimina izin vermetlidir,

3. Tum vidalarm profilleri ditstik olmalidir. Vida gvdesinin tist kismindaki disler trapezodial yaprya sahip olmalidir. Vida disleri

DOUBLE THREAD yapiya sahip ofup bir turda 5mm iferlemelidir.

4. Titm Multi-axial vida baslari360 derece hareket kabiliyetine sahip olmalidir. Standaﬁ Multi-Axial vidalarm ¢ap: 4,0- 4,5 -5,5 -

6,5 -7,5 ve 8,0mm arasinda en az 6 ¢egit kalinlikta olmalidir.

5. Vida boylar1 25mm'den 55mm'ye kadar se¢enekler sunmalidir.

6. Sistem Listehisis ameliyatlarmnda cok secenekli rediiction yapma segenegi sunmalidir; Klipsli vidalarda; Sistem grade 2-3

listehisisleri redilkte etme imkam saglamalidir, rediikte isleminin sonunda vida rod baglami otomatik olarak kilitlenebilmelidiy’

ayrica bagka bir aparata ihtiyag duyulmamalicdir, Nut kilitmeli vidalarda; reditksyon islemini ger¢eklestirecek rediiction aleti

olmalidir, Sistem ayrica kirlabilir vidalar iizerinden'de reduction yapmaya izin vermelidir. Sistem; Normal listhesizlerin dismda

high grade listhesizleri 'de rediikte etme imkani saglamalidir ve reditksiyon igin gerekli olan ek aparatlar sette bulunmalidir,

7. Rodun dinamik kismi yayli mil, durdurma halkasi, hareketi sinirlayan gobek ve sabit milden olusmalidir.

8. Dinamik rod 1.0 eksenel sikistirma ve 1,5 mm eksenel cekme hareketine izin vermelidir.

9. Dinamik rod + - 3 derece her yonde (extansiyon, flexsiyon,rotasyon ve Lateral bending} bukulmeye izin vermelidir.

10. Rod capi 5,5 ve 6,0mm olarak iki secenekli olmalidir.

1. Rod boyu 60 ve 90mm olmak vzere iki secenekli olmalidir,

12. Boyu 90mm olan rodlar hibrid yapiya sahip olmali. bu yapisi sayesinde rigid kismiyla bir mesafede fuzyonu saglarken dinamik

kismiylada komsu segment hareketlerine izin vererek dejenerasyona engel olmalidir.

13. Kullamlacak sistemin ana maddesi TIA6V4 alasimmdan yapilmis okmaly, post operatif donemde hasta takibine izin vermeli, BT

ve MRI tetkiklerinde 1g1ma yapmamalidir.

14, Oda sicaklipinda depolanabilmelidir. Uygun konteyner iginde saklanabilir olmals sterilizasyona dayanildi olmahdir.

15. Implantin tizerinde orijinal seri numarast ve ebadi olmalidir.

16. Malzemeler ambarimiza siparig miktarlar: kadar tam ve noksansiz olarak teslim edilecektir, Sipariglerin boltinerek parcalar

halinde teslim edilmesi ancak idarenin onayma baghdir,

17. Malzemelerin teslim yeri U.U.Déner Sermaye Saymanhg1 Tip Fakiiltesi Taginir Kayit Kontrol Birimi ambanidir. Malzemeler

raf teslimi almacaktir.

18. Ambalajlar ayn1 boyda dayanikli malzemeden imal edilmis olup kirik, ezik yamuk ambalaj olmayacak, etiket izerinde giincel

"Tibbi Cihaz Ydnetmeligi"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 espasinda ki iiriin iiretim tarihi, teslimat tarthinden en fazla {i¢ ay dncesi olmahdm,

20. Miad1 yaklasan malzemeler igin, son kullanma tarihinden ii¢ ay Gnee bildirilmek sureti ile uzun miath olan malzemelerle

degistirmesi yitklenici firma tarafindan saglanacalktr.

21. Malzemelerin firma tarafindan vaka bagi getirilip kuflandirildigs alimlar i¢in, gtincel SUT hiiktimlerine aykir kullanmm oldugu

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

mahsup edilecelktir.

22. Saglik Bakanlig1 tarafindan yaymlanan giincel "Tibbi Cihaz Yonetmeligi" kapsammdaki tirtinler i¢in, mevzuata gore uygulanan

kay1t sisteminde (TITUBB, UTS vb.) kayith ve onayli bar-kod (EAN 13 uyumlu) numarasiin, birim bazinda malzemenin etiketi

Gzerinde bulunmas1 zorunludur.

23, Malzemeler Saghk Bakanli1 tarafindan yaymlanan giincel "Tibbi Cihaz Yénetmeligi™n de belirtilen sartlara uygun olmahdir,

24. Malzemeyi temin eden yitklenici firma, malzeme ile ilgili, mevzuata gore uygulanan kayit sistemindeki tiim tanimlamalar

(TITUBB, UTS vb.) ile SUT kodu tanunlamalarindaki yanlis veya eksik beyandan dolay: knrumun ugrayacag: tim maddi manevi

zarardan sorumludur.

25, Teklif veren firma, ihalelerde degerlendirilmek izere yeterli miktarda numune getirecektir.
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sayfadan oluptudunun belirtilmesi ve her sayfanyn imzalanmaé}" kaydy ile satyn alma bilgisi bu forma eklenebilir.

Satyn Alma Bilgisi olupturulurken satyn alynacak iiriiniin zellikleri ve tapymasy geveken partlar acgklanyr ve uygun oldudu yerde apadydakileri

icermelidir.

-Uriin onayy, Presediirler, Siireg ve Donanym igin partlar

-Personelin nitelidi icin partlar
-Kalite ytinetim partlary
-Hizmetin tanymy ve gerekleri
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Malzeme Kodu
ACIK CEMENT ENJEXTE EDILEBILIR (KILITLEME APARATI VE
NUT DAHIL) & 102140

JENS05639 [TORAKOLOMBER POSTERIOR POLIAKSIYEL VIDA, TITANYUM, SATINALMA BYLGYSY (PARTNAME) (/4

bartname Kodu l 46080 BEYIN VE SINIR CERRAHISI A.D. Diizenleme Tarihi ; 31/08/2015

Pbartname Metni :

TORAKOLOMBER POSTERIOR STABILIZASYON SISTEMI

thaleye giren firma, alima gikilan grubun ameliyatini eksiksiz yapacak tiim pargalarma fiyat vermelidir. Fiyat mukayesesi gruba
verilen tekliflerin toplams fizerinden yapilacaktir. Firmalar faturalarinda alima gikdan grubu mutlaka yazacaklardir.

Firma grup i¢inde teklif ettikleri malzeme haricinde malzeme kullantimas: durumunda malzemeyi faturalandiramaz.

1, Sistem Multi-Fonksiyonel kullanima sahip olup; Spondilolistezis, skolyoz, kifoz, travma, kirik, tiimér ve lordoz,Stenoz ve
Minimal Invasive uygnlamalar igin kullanima uygun olmalidir. _

2. Sistem iki tip kilitlemeye olanak saglamahdir; a) Klips kitlemeli b) Nut kilitlemeli Klips kitlemeli ve Nut kitlemeli vidalarin ayr
,ayr1 veya bir arada kombine kullanimina izin vermelidir.

3. Tum vidalarin profilleri diigik olmalidir. Vida g&vdesinin tist kasmundaki disler trapezodial yaptya sahip olmahidir. Vida digleri
DOUBLE THREAD yap1ya sahip olup bir turda 5mm ilerlemelidir.

4, Tiim Multi-axial vida baslar360 derece hareket kabiliyetine sahip olmalidir. Standart Multi-Axial vidalarm ¢ap1 4,0~ 4,5 -5,5 -
6,5 -1,5 ve 8,0mm arasinda en az 6 ¢esit kahnlikta olmalidir.

5. Vida boylar: 25mm'den 55mm'ye kadar segenekler sunmalidir.

6. Sistemde:60mm den 100mm kadar Iliac Multi-Axial vidalar bulunmalidir.

7. Sistemde ; Osteprotik uygulamalar i¢in Multi Cement type vida segenekleri bulunmalidir.,

8. Sistemde; Deformity igin uzun kafali kirdabilir mona-axial vida segenekleri bulunmalidir.

9. Sistemde; Minimal Invasiv uygulamalar i¢in Multi- axial kanullu vida segenekleri bulunmalidir,

10. Klips kitlemeli vidalar sagitalde 20 derece transverse'de (52 derece +/- 10 derece hareket kabiliyetine sahip olmalar
gerekmektedir,

11. Klips kitlemeli vidalarm boyun yapist roda sagital planda+/- 10 derece agilanmasina izin vermelidir.

12. Sistem Listehisis ameliyatlarinda cok segenekli rediiction yapma segenegi sunmahidir; Klipsli vidalarda; Sistem grade 2-3
listehisisleri reditkie etme imkaru saglamalidir, rediikte isleminin sonunda vida rod baglami otomatik olarak kilitlenebiimelidir'
ayrica baska bir aparata ihtiyag duyulmamalidir. Nut kilitmeli vidalarda; rediiksyon iglemini gerceklestirecek rediiciion aleti
olmalidir. Sistem ayrica kirilabilir vidalar fizerinden'de reduction yapmaya izin vermelidir. Sistem; Normal listhesizlerin diginda
high grade listhesizleri 'de rediikte etme imkan saglamalidir ve rediiksiyon igin gerekli olan ek aparatlar sette bulunmahdur.

13. Rotlar 5-6mm arasinda kalmlikta 40mm ile 500mm arasmda uzunluga sahip olup rijit ,pre-bent olmak fizere ikifarkh tip
olmalidir. Pre-bent rodlar 40mm den baglayarak 80mm kadar degisgik boylarda olmalidur,

14. Sistemde ayrica deformity igin 500 mm uzunlugunda Vitalium rod olmalidir. _

15. Transverse connectdrler; agilandirilabilir ve adjustable zellikte olmalt ve en az 4 boy segenegine sahip olmalidur.

16. Hooklar : Lamina, Pedicla, Thoracic, Ofset Hook olmak iizere dort tip olup small,medium,large segenekleri olmahidir.

17. Dominoe : i'ekli ve Ciftli Lateral Connector

18. Osteoprotik uygulamalar igin Cement , Cement enjeksiyon aparatlart ve 2 ara adaptor sistemle birlikte verilmelidir ve biitiin
pargalar bir biri ile uyumlu olmalidir.

19, Kullanilacak sistemin ana maddesi TIA6V4 alasimindan yapilmig olmal, post operatif dénemde hasta takibine izin vermeli
BT ve MRI tetkiklerinde 1gima yapmarmahdir,

20. Oda sicakliginda depolanabilmelidir.Uygun konteyner iginde saklanabilir olmal sterilizasyona dayanikli olmalidir.

21. Implantm tizerinde orijinal seri numaras: ve ebadi olmalidur,

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

23. Malzemelerin teslim yeri U.U.Déner Sermaye Saymanligi Tip Falkiiltesi Tagiur Kayit Kontro] Birimi ambaridir. Malzemeler
raf teslimi alinacakiir. :

24, Ambalajlar aym boyda dayanikhi malzemeden imal edilmis olup kirik, ezik yamuk ambalaj olmayacak, etiket fizerinde giincel
"Tibti Cihaz Yotnetmeligi'n de belirtilen bilgiler olacaktir.

25. Malzemeler teslim esnasmda en az 2 (iki) yil miatli olmalidir. Uretim tarihi itibari ile iki yildan daha kisa miath trtinlerde
teslimat esnasmda ki tiriin tiretim tarihi, teslimat tarihinden en fazla ii¢ ay dncesi olmahdir.

26. Miadi yaklasan malzemeler igin, son kullanma tarihinden tig ay nce bildirilmek sureti ile uzun miatli olan malzemelerle
deiristirmesi yitklenici firma tarafindan saglanacaktur.

27. Malzemelerin firma tarafindan vaka bagi getirilip kullandirtldigy alimlar igin, giincel SUT hitkiimlerine aykirt kullanum oldugu
durumlarda (endikasyon dig1 vb.), sorumluluk firmaya ait olup, SGK tarafindan yapilacak kesintiler firmanm alacalklarmdan
mahsup edilecektir.

28. Saglik Bakanhg: tarafindan yaymlanan giincel "Tibbi Cihaz Yonetmeligi" kapsammndaki riinler igin, mevzuata gore uygulanan
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kayit sisteminde (TITUBB, UTS vb.) kayitlt ve onayli bar-kod (EAN 13 uyuamlu) numarasinn, birim bazinda malzemenin etiketi

{izerinde bulunmasi zorunludur,

29. Malzemeler Saglik Bakanlig: tarafindan yaywmlanan gitncel "Tibbi Cihaz Yonetmeligi"n de belirtilen sartiara uygun olmalidir.
30. Malzemeyi temin eden yiildenici firma, malzeme ile ilgili, mevzuata gire uygulanan kayit sistemindeki tiim tanimlamalar
(TITUBB, UTS vb.) ile SUT kodu tanimlamalarindaki yanhg veya eksik beyandan dolay: kurumun ugrayacags tiim maddi manevi

zarardan soruraludur,

31. Teklif veren firma, ihalelerde degerlendiriimek tizere yeterli miktarda numune getirecektir,

SATINALWA BiLGISINI GLUSTURAN BEYIN VE SINIR CERRAHISIAD
AD/BD/BIRIM oo Solgu YA A
SATINALMA BILGISINI OLUSTURAN O P ve St CEiAN P
AD/BD/BIRIM SORUMLUSU V. ‘”&? 2500 26200843
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(*) Ystek yap§lan hizmet, demirbap/sarf matzeme ile ilgili Satfn Alma Bilgisi (Parmane) bu bslimde befirtilir, Gereldi gﬁrﬁluﬁamﬂ i:’iﬁ%ﬂmél"ﬂ%g
sayfadan oluptudonun belirtilmesi ve her sayfanyn imzalanmasy kaydy ile satyn alma bilgisi bu forma eklenebitir.

Satyn Alma Bilgisi olupturulurkesn satyn alynacak firiiniin Szellikleri ve tapymasy gereken partlar ac¥klanyr ve uygun olduda yerd apadydakileri
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-Urtin onay¥, Prosediirler, Sitreg ve Donanym igin partlar

-Personelin nitelidi icin paréiar
-Kalite ybnetim partlary
~Hizmetin tanymy ve gerekleri

Bu Dokiiman Uludad Universitesi Rekt6rli80'ne aittir. Bapkalary tarafyndan kullanylamaz ve ¢odaltylamaz.
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Malzeme Kodu { JENS04947 |VERTEBROPLASTL, PERKUTAN POSTERIOR, VERTEBROPLAST! SATINALMA BYLGYSY {PARTNAME)
CIMENTOSH, PMMA & 102295 '

(i

Partname Kodu 46097 BEYIN VE SINIR CERRAHIST A.D. Dviizenleme Tarihi : 31/08/2015

Partname Metni :

Asagidaki konfiglivasyonlardan birine uygun teklif verilebilir.
1.Konfigtirasyen; o
1. Set osteoporoza bagh agrili bask kiriklarindan, metastaz veya myeloma bagh agrili tiimérlerde ve agresif vertebral
hemanjiomlarda vertebranm igine dzel gimentoyu vermek amaciyla kullanttacaktir.

2. Setin igerigindeki tiim pargalar disposable malzemelerden olusmals,

3. Set en az agafidaki icerikte olmahidir,

" 1x Disposable ayarlanabilir tabanca

" 1 x Disposable genig ltimenli yitksek basing uzatma hatt1.

" 1 x Disposable ¢imentoyu tabancaya ¢ekmek igin aspirasyon kandlli

" 1 x Disposable luer adaptér

4, Vertebroplasti isleminde kullanilacak tabanca luer lock tipte olmaly, gerektiginde hem pistomma basilarak hem de kilit
mekanizmast kullamlarak cevrilerek kontrollii akitma yapilabilecek tipte olmalidir.

5. Disposable uzatma hatti kullantcinm skopiden uzak kalmasmi saglayacak sekilde 15_20 cm. uzunlukta olmali ve iginden gegen
cimentoyu gorebilmek amaciyla seffaf olmal.

2 Konfigtirasyon;

1. 1 adet osteo intraducer sistem ve 3 adet bone filler deviceden olusmalidir.

2. Osteo introducer system in igeriginde 2 adet kiint 2 adet sivri olmak {izere toplamda 4 adet kisner teli | adet dril ve 2 ana govde
1 ayri bagliktan olugmalidir. Osteo mtroducer system bagligtyla beraber toplamda 17 cm tek basina ana gévdenin uzunlugu 15,5 cm
olmalidir.

3. Bone filler device (cement ittirici) toplam da 1 ana parga ve 1 cement ittirict olmak izere 2 par¢adan olugmali ve 1,5 cc hacimli
olmalidir. Cement iftirici fizerinde 3 adet igaret olmali ve bunlarm her biri 0,5 cc cement gbndermeyi isaret etmelidir,
3.Konfigiirasyon;

I- Osteoporotik vertebral kompresyon kiriklar: tedavisinde perkiitan uygulanabilic $zellikte olmahidir.

2- Sistem igerisinde; 2 adet side-opening (yandan agik), ug kism igakly, igerisinden cement kaniiliintin uygulanabildigi Luer kilitli
kaniil olmalidir, Bu kaniil ile biyopsi almabilmelidir. Sistemde ekstra biyopsi kantiline gerek olmamalidir.

3- Sistem igerisinde; 2 adet side-opening (yandan agik) Luer kilitli cement kaniilii, 2 adet derinlik isaretli krishner teli, 2 adet trocar
olmalidir,

4- Bigakdi kantil ve cement kanilliiniin yandan agik olmasiyla; cement akigt kontrol edilerek, cement s1zintis1 énlenebilmelidir.
Bigakli kaniil dis ylizeyinde cement ¢ikis yontinil gdsteren rehber yonlendirme clmalidir, Side-opening igne sayesinde, dogru ve
kontroliii cement uygulamas: sunmaly, anteriora sizmfiy1 dnlemeli, lazer markirlar olmal ve sayesinde kontrollii seviye gegigleri
sunmali, yar-saydam dizayn olmali ve bdylece akigin goriilebilirligini sunmala,

5- Kit icerisindeki enstrumanlar lizerinde derinlik kontrolii i¢in referans isaretleri olmakidir.

0- Bilateral uygulanabildigi gibi; pedikiiler ve ekstrapedikiiler olarak alternatifli uygulanabilmelidir.

7- Yogunluk kontrollu uygulama i¢in viscosity dlgtim cihazi meveut olmalidir, Cihaz, bekleme-enjekte etme ve sonlanma fazlarin
gosterebilir nitelikte olmalidar.

Genel Sartlar;

1. Malzemeler ambarimiza siparis miltarlar 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 Saymanligr Ttp Fakiiltesi Tagmir Kayit Kontrol Birimi ambaridir. Malzemeler raf
teslimi almacaldr. :

3. Ambalajlar ayn1 boyda dayanikli malzemeden imal edilmis olup kirik, ezik yamuk ambalaj olmayacak, etiket iizerinde glincel
"T1bbi Cihaz Yonetmeligi'n de belirtilen bilgiler olacaktir.

4, Malzemeler teslim esnasmda en az 2 (iki) y1l miath olmalidir. Uretim tarihi itibari ile iki yildan daha kisa miath tiriinlerde
teslimat esnasmda ki tiriin iivetim tarihi, teslimat tarihinden en fazla iig ay 6ncesi olmalidir.

5. Miad: yaklagan malzemeler igin, son kullanma tarihinden ii¢ ay dnce bildirilmek sureti ile uzun miath olan malzemelerle
degistirmesi yitklenici firma tarafindan saglanacakiir.

6. Malzemelerin firma tarafindan vaka bag: getirilip kullandirldig1 alimlar igin, giincel SUT hitkiimlerine aylar kallanmm oldugu
durumlarda (endikasyon dis1 vb.), sorumluluk firmaya ait olpp, SGK tarafindan yapilacak kesintiler firmann alacaklarindan
mahsup edilecektir.

7. Saghk Bakanlif1 tarafindan yaymlanan giincel "Tibbi Cihaz Yonetmeligi" kapsammdalki Uriinler igin, mevzuata gbre uygulanan
kayit sisteminde (TITUBB, UTS vb.) kayith ve onayli bar-kod (EAN 13 uyumbu) numarasinin, birim bazipda §palzemenin etiketi
tizerinde bulunmasi zoruniudur.
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zarardan sorumludur,

10. Teklif veren firma, ihalelerde degerlendirimek Gizere yeterli miktarda numune getirecektir.

8. Malzemeler Saglik Bakanlig tarafindan yaymlanan giincel "T1bbi Cihaz Yonetmeligi'n de belirtilen sartlara uygan olmahdur.
9. Malzemeyi temin eden yiiklenici firma, malzeme ile flgili, mevzuata gire uygulanan kayit sistemindeki tiim tammlamalari
(TITUBB, UTS vb.) ile SUT kodu tanimlamalarmdaki yanlis veya eksik beyandan dolay: kurumun ugrayacag: tlim maddi manevi
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{*) Ystek yapylan hizmet, demirbap/sarf malzeme ile ilgili Satyn Alma Bilgisi (Partname} bu biliimde belirtilir, Gerekli gbri I J)u biliimde kag

sayfadan oluptudunun belirtilmesi ve her sayfanyn imzalanmasy kaydy ile satyn alma bilgisi bu forma cklenebilir.

Satyn Alma Bilgisi olupturulurken satyn alynacak firiiniin dzcllikleri ve tapymasy gereken partlar a¢¥lklanyr ve uygun olduda yerde apadydakileri

icermelidir.

-Urtin onayy, Prosediirler, Siireg ve Donanym igin partlar

-Personelin nitelidi igin partlar
-Kalite yGnetim partlary
-Hizmetin tanymy ve gerekleri

Bu Déktiman Uludad Univetsitesi Rektorlidt'ne aittir. Bapkalary tarafyndan kullanylamaz ve godaltylamaz.
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