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

bartname Metni :

1. Malzemeler teslim esnasinda en az 2 (iki) y1l miath olmahdir, Uretim tarihi itibari ile iki yildan daha kisa miath dirinlerde
teslimat esnasinda ki tirlin tiretim tarihi, feslimat tarihinden en fazla ii¢ ay dncesi olmahdir.

2, Miach yaklasan malzemeler igin, son kutlanma tarihinden ii¢ ay 6nce bildiritmek sureti ile uzun miatli olan malzemelerle
degistirmesi yiiklenici firma tarafindan saglanacaktr.

3. Malzemeler ambarimiza siparis miktarlar: kadar tam ve noksansiz olarak testim edilecektir, Sipariglerin boliinerek pargalar
halinde teslim edilmesi ancak idarenin onayina baghdir,

4. Malzemelerin teslim yeri U.U.Doner Sermaye Saymanhigi Tip Fakilltesi Taginir Kayit Kontrol Birimi ambaridir. Malzemeler raf
teslimi almacaktr,

5. Ambalajlar ayni boyda dayamkii malzemeden imal edilmig olup kirk, ezilc yamuk ambalaj olmayacak, etiket tizerinde giincel
"T1bbi Cihaz Ynetmeligi"n de belirtilen bilgiler olacaktir.

6. Malzemelerin firma tarafindan vaka bas: getirilip kullandirildsg: abimlar i¢in, giincel SUT hiikiimlerine aykir: kullanim oldugu
durumlarda {(endikasyon dis1 vb.), sorumluluk firmaya ait olup, SGK tarafindan yaptlacak kesintiler firmanin alacaklarindan
mahsup edileceldtir.

7. Saglik Bakanhi tarafindan yaymlanan giincel "Tibbi Cihaz Yonetmeligi" kapsamindaki tiriinler i¢in, mevzuata gore uygulanan
kayit sisteminde (TITUBB, UTS vb.) kayith ve onayh bar-kod (EAN 13 uyumlu) numarasinm, birim bazinda malzemenin etiketi
tizerinde bulunmasi zorunludur.

8. Malzemeler Saghk Bakanlif tarafindan yayinlanan giince! "Tibbi Cihaz Yonetmeligi™n de belirtilen sartlara uygun olmalidir.
9. Malzemeyi tfemin eden yilklenici firma, malzeme ile ilgili, mevzuata gére uygnlanan kayit sistemindeki tiim tanimlamalar:
(TITUBB, UTS vb.) ile SUT kodu tanimiamalarindaki yanhs veya eksik beyandan dolayr kurumun ugrayacag tim maddi manevi
zarardan sorumludur,

10. Malzeme teslimlerinde vetkili firma temsilcisi mutlaka bulunacak, Irsaliye ve faturanin fotokopisi ile kesinlikle mal teslimi
yapilmayacak, aksi takdirde malzemeler teslim almmayacaktir

11. Thaledeki tiim malzemeler igin, ihaleyi alan yiiklenici firma, gerekli cihaz ve yardime1 ekipman ile teknik destegi sajlayacaktir.
12. Bir cihazda kullandan malzemelerde, ihaleyi alan yiiklenici firma, kurumun ihtiyact kadar cihazi malzemeleri bitene kadar
kurumda bulunduracaktir.

13. Merkezimize kit karsihig1 verilen cihazlarim merkezimizde kullamldifi siirece bakim ve kalibrasyonlarinin kiti teslim eden firma
tarafindan yapilmasi, bu bakim ve kalibrasyonlarin uhislar aras standartlara gore hangi periyottarda yapilacagi konusu firmalarm
ihale dosyalarinda yazili olarak belirtilmelidir.

14. Set olarak kullanilmas: gereken malzemeler setin toplam fivati {izerinden degerlendirilecektir,

a- Ihaleye katilan firmalar sette ver alan malzemeler igin tek tek fiyatlandirma yapacaklardir.

b- haleye giren firma, alima ¢ikilan grubun ameliyatmi eksiksiz yapacak tim pargalarmna fiyat vermelidir,

c- Fiyat mulkay esesi gruba verilen tekliflerin toplanu tizerinden vapilacaktir,

d- Firmalar faturalarida alima ¢ikdan grubu mutlaka yazacaklardir, {Grup olarak ¢ikilan alimiarda)

e- Firma grup iginde teklif ettikleri malzeme haricinde malzeme kullamibmas: durumunda malzemeyi faturalandiramaz.

f- 22 ¥ ve hasta bag1 alimlarda, gdeme, setlerde kullamlan malzemelerin birim fiyat: tizerinden yapilacaktir,

15. Uzerinde ihale kalan firmalar setlerini ameliyathanede eksiksiz bulunduracak olup, setten kullamm sonucu olusacak eksilmeleri
ayni giin icerisinde tamamlayacaklardir,

16. Firmalar hastalara kullanilan malzemeler i¢in diizenledikleri faturalarini, "Hastaya kullamilan 22f malzeme Tutanagi"ni
dizenleyip imza islemlerini tamamlatarak, ficretli hastalarda aym giin igersinde diger kullanmmlarda en geg {i¢ glin iginde Tasimr
kayit kontrol birimine eksiksiz olarak {eslim etmek zorundadur.

17. Yiiklenici firmalar malzeme tesliminde teslim ettigi tirliniln; ihale Sira numarasini, JEN kodunu, mevzuata gbre uygulanan kayit
sisteminde (TITUBB, UTS vb.) kayith ve onayh bar-kod numaralari ve kayith adlari ile alici IBAN numaralarim fatura tizerinde
belirtmek zorundadir.

18. Firma malzeme tesliminde; fatura ekinde siparis mektubunu, mevzuata gore uygulanan kayit sisteminde (TITUBB, UTS vb.)
tanmmlanan malzeme, firma ve bayii kayitlarinun, firma kageli tarth onayh giinlitk ¢iktilanng, idarece diizenlenmis teknik
sartnamenin fotokopisini ve giincel SUT'ne gore fatura ekinde bulunduruimas: gereken evraklari fatura ekinde teslim etmek
zorundadir.

19. Teklif veren firma, ihalelerde degerlendirilmek iizere yeterli miktarda numuneyi agagidaki hususlar dikkate almarak en geg
ihalenin yapilacag saate kadar numune biirosuna teslim edilecektir.

a- Numuneler iizerinde sterillifini bozmayacak gekilde ihaleye giren firmanin kage ve imzast olacaktir.

b- Her numunenin iizerinde kagine thale ve kacimer kalem oldugu yazi ile belirtilecektir,

¢- Numuneler, numunenin ihale sira ve lot numarasinin yer aldig tutanakla teslim edilecektir,

Bu Dékiiman Uludad Universitesi Rektorlidirne aittir. Bapkalary tarafyndan kullanylamaz ve godaltylamaz.

| EN——




UU-SK BUOTGE PLAN SATINALMA TEKNIK SARTNAME ORNEGI

Dok.Kodu : FR-YLY-04

ilk Yay.Tarihi

27 Ekim 2008 Sayfa
272

Rev.No : (0

Rev.Tarihi

ya

SATINALMA BILGISINI OLUSTURAN
AD/BD/BIRIM

Fi
SAGLIK UYGULAMA ST
MUDURLUG

ERKEZ

TIBBI MALZEME YONETIM BIRIMI

SATINALMA BILGISINI OLUSTURAN

?ROF.DR.W/BAYRAT

P
ZEWWGLU

AD/BD/BIRIM SORUMLUSU
ARIH X IE
Vel Yasall| B

(*) Ystek yapylan hizmet, demirbap/sarf malzeme ile ilgili Satyn Alma Bilgisi (bartl{amc) bu bdliimde belirtilir. Gerekligbriiliir ise bu bioltimde kag
sayfadan oluptudunun belirtilmesi ve her sayfanyn imzalanmasy kaydy ile satyn alma bilgisi bu forma eklenebilir.

Satyn Alma Bilgisi olupturalurken satyn alynacak iiriinitn 5zellikleri ve tabymasy gercken partlar agfklanyr ve wygun oldudu yerde apadydakileri

igermelidir,

~Uriin onayy, Prosediirler, Stireg ve Donanym igin partlar

-Personelin nitelidi icin partlar
~Kalite yonetim bartiary
-Hizmetin tanymy ve gerekleri

Bu Dokiiman Uludad Universitesi Rektorliidirne aittir. Bapkalary tarafyndan kullanylamaz ve ¢ofaltylamaz.
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"~ Sartname Metni :
t. Sekundum tip ASD'nin transkateter yaklagim ybntem1 11e kapatilmasi igin nitinolden imal edilmig self expandable ¢iftli disk
- seklinde olmahdir,
2. [ki disk, kapatilacak ASD'nin &lgiisiine uygun aynt malzemeden mamul bir parga ile birlestirilmis olmahdar.
- 3. Trombojeniteyi hizlandirarak kapanma kabilivetini arttrmak i¢in biitin malzemelerin i¢i polyester fiber ile doldurulmus
. olmalidir,
4. Gerilmis ¢capt 4 mm ile 40 mm arasmdaki sekundum tip ASD'lerin kapattimasi i¢in uygun Sl¢iileri olmahdar,
5. Alet boyutlar en fazla 3 mm aralarla artmalidir.
6. Kullamimi kolay ve kapatma hizi yliksek olmalidir.
7. Okluder tasiyict sisteme bagh oldugu durumda gesitli yinlerde hareket kabiliyeting sahip olmali ve bu sayede her yapidaki
. septuma gitvenle oturup daha rahat pozisyon verilebilme dzelligi tagimalidur.
© 8. Okliider birakilmadan tnce pozisyonlandirma veya defisim amact ile geri alinabilmelidir.
9. Uygulama esnasmda sadece bir tasima sistemi yardimy ile kapatilacak bolgeye kolaylikla gonderilebilmesi, herhangi bir yardimces
atagmana gerek duyuimamalidir,
© 10, Teklif veren firmalar, zaman i¢inde kullammla kullamer klinigin elmde kalan miyad: uygun 8lgiideki okliiderleri, talebe gbre
uygun Olgiideki okliderler ile degistireceklerdir.
11. istenilen okllider &lgtileri, teslimat sirasinda kullanict bolimiin talebine gore yapilacaktr, Uygulama sirasinda firma yetkilisi,
tam bir set ile islem esnasinda hazir bulunacak ve yapilan dlglime uygun dlgiideki okliideri temin ederk iglemin yapilmasina olanak
saglayacaktir.
12. Oklider, uluslar aras: kalite belgelerine (CE ve/veya FDA) sahip clmalidir,
© 13. Malzeme, steril ve orijinal ambalajinda teslim edilmelidir.
- 14. Malzemeler ambarimiza siparis mikiarlart kadar tam ve noksansiz olarak testim edilecektir. Siparislerin béltinerek parcalar
. halinde teslim edilmesi ancak idarenin onaymna baghdr.
i 15. Malzemelerin teslim yeri U.U,Déner Sermaye Saymanhg Tip Fakilltesi Tagmir Kayit Kontrol Birimi ambaridir. Malzemeler
- raf testimi alinacaldir.
16. Ambalajlar aym boyda dayamkl malzemeden imal edilmis olup kirk, ezik yamuk ambalaj olmayacak, etiket tizerinde giincel
*Tibbi Cihaz Y&netmeligi"n de belirtilen bilgiler olacaktir.
17. Malzemeler teslim esnasmda en az 2 (iki) y1l miatls olmalidir. Uretim tarihi itibari ile iki yildan daha kisa miath tirinlerde
teslimat esnasinda ki iiriln tiretim tarihi, teslimat tarihinden en fazla g ay 8ncesi olmaldir,
18, Miad1 yaklasan malzemeler igin, son kullanma tarihinden ii¢ ay tnce bildirilmek sureti ile uzun miatli olan malzemelerle
degistirmesi yiiklenici firma tarafindan saglanacaktr.
19. Malzemelerin firma tarafindan vaka bag getirilip kullandmildif allmlar i¢in, giincel SUT hitkiimlerine aykir: kullanim oldugn
durumlarda (endikasyon dis1 vb.), sorumluluk firmaya ait olup, SGK tarafindan yapilacak kesintiler firmanin alacaklarmdan
mahsup edilecektir.
. 20. Saglik Bakanh@ tarafindan yayinlanan giincel "Tibbi Cihaz Yonetmeligi" kapsamindaki iiréinler igin, mevzuata gbre uygulanan -
* kayit sisteminde (TITUBB, UTS vb.) kayith ve onayli bar-kod (EAN 13 uyumlu) numarasinmn, birim bazinda malzemenin etiketi -
-~ tizerinde bulunmast zorunludur.
21. Malzemeler Saghk Bakanhg tarafindan yaynlanan giincel "T1bbi Cihaz Yonetmeligi'n de belittilen sartlara uygun olmalidhr.
22, Malzemeyi temin eden yiikienici firma, malzeme ile ilgili, mevzuata gdre uygulanan kayit sistemindeki tiim tanimlamalart
(TITUBB, UTS vb.) ile SUT kodu tanimlamalarindaki yanlis veya eksik beyandan dolay: kurumun ugrayacagi tiim maddi manevi
zarardan sorumiudur.
23, Teklif veren firma, ihalelerde degerlendirilmek fizere yeterli miktarda numune getirecektir.

SATINALMA BILGISINI OLUSTURAN CSHAD.KARDIYOLOJ[ BD. .
AD/BD/BIRIM o2
SATINALMA BILGISINI OLUSTURAN Prof.Dr,.Ozlem Bostan

AD/BD/BIRIM SORUMLUSU i% ﬁ

TARIH o . @@0&@\“

VE IMZA

Bu Dokiiman Uludag Universitesi Rektorligii'ne aittir. Bagkalarn tarafindan kullamlamaz ve ¢ogaltilamaz.
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Sartname Metni :
1, Transkateter yontemi ile septal okliiderle kapatilacak kardiovaskiiler defektlerin hassas dlglm amact ile dizayn edilmis clmahidir,
- 2. Yiiksek esneme kabiliyeti olan yumusak balon materyalinden imal edilmis olmalidur.
3. Kateter ¢apyr 6-7-8F ve uzunlugu 70 cm olmahdir.
4, Kutlamei istegine gore balon ¢ap1 18 mm-24mm ve 34mm veya 25mm ve 35 mm olarak secilebilmelidir. 18 mm'lik balon boyu
. 3.5-4 cm, 24 mun'lik balon boyu 4-4.5cm ve 34 mm'lik balon boyu 5-5.5 cm'den veya 25 mm'lik balon boyu 4-4.5 em ve 35 mm'lik
balon boyu 5-5.5 em'den kisa olmamalidir.
5. Balon kateter 0,035" klavuz tel ile kullanilmalidir.
6. Genig kabiliyetini arttirmak i¢in balon ucu "shan tip” yapida olmalidmr.
7. Istenilen balon dlgitleri, teslimat sirasinda kullanic1 bsliim tarafindan belirlenecektir.
8. Teklif veren firmalar zaman iginde kullammla kullanici klinigin elinde kalan mivadi uygun 8lglideki balonlan talebe gire uygun
: 6leideki balonlarla degistireceklerdir.
© 9. Malzeme steril ve orijinal ambalajinda teslim edilmelidir.
" 10. Malzemeler ambarimiza siparis miktarlar kadar tam ve noksansiz olarak teslim edilecektir. Sipariglerin boliinerek parcalar
halinde teslim edilmesi ancak idarenin onayma baghdr,
11. Malzemelerin teslim yeri U.XJ.Doner Sermaye Saymanh1 Tip Fakiiltesi Tagimr Kayit Kontrol Birimi ambanidir. Malzemeler
raf teslimi alinacaktir,
12, Ambalajlar ayn1 boyda dayamkh malzemeden imal edilmis olup kirik, ezik yamuk ambalaj clmayacak, etiket tizerinde giincel
"Tibbi Cihaz Ydnetmeligi"n de belirtilen bilgiler olacaldr, !
13, Malzemeler teslim esnasinda en az 2 (iki) yil miath olmahdir, Uretim tarihi itibari ile iki yildan daha kisa miath {iriinlerde
. teslimat esnasinda ki firiin iiretim tarihi, teslimat tarihinden en fazla ii¢ ay dncesi olmahdir.
14. Miads yaklagan malzemeler i¢in, son kullamma tarihinden {i¢ ay tnce bildirilmek sureti ile uzun miath olan malzemelerle
i degistirmesi yiiklenici firma tarafindan saglanacaktir.
i 15, Malzemelerin firma tarafindan vaka bagi getirilip kullandiriidigy alimlar igin, giincel SUT hiikiimlerine aykim kullanim oldugu
' durumlarda (endikasyon dizi vb.), sorumluluk firmaya ait ohup, SGK tarafindan vapilacak kesintiler firmanm alacaklarindan
- mahsup edilecektir,
16. Saglik Bakanhgs tarafindan yaymlanan giincel "Tibbi Cihaz Yonetmeligi” kapsamindaki tirfinler igin, mevzuata gtire uyguEanan
kayit sisteminde (TITUBB, UTS vb.) kayith ve onayh bar-kod (EAN 13 uyumlu) numarasinmn, birim bazmmda malzemenin etiketi
tizerinde bulunmas) zorunludur,
17. Malzemeler Saghk Bakanligi tarafindan yaymnlanan giincel "Tibbi Cihaz Y dnetmeligi"n de behrtllen sartlara uygun olmahdir.
18. Malzemeyi temin eden yiiklenici firma, malzeme ile ilgili, mevzuata gore uygulanan kayit sistemindeki tiim tanimlamalan
(TITUBB, UTS vb.) ile SUT kodu tammlamalarindaki yanhs veya eksik beyandan dolay: kurumum ugrayacag: tiim maddi manevi
- zarardan sorumludur,
- 19. Teklif veren firma, ihalelerde degerlendirilmek tizere yeterli miktarda nurnune getirecektir.

SATINALMA BILGISINT OLUSTURAN CSH.AD.KARDIYOLOJ BD.
AD/BD/BIRIM

SATINALMA BILGISINI OLUSTURAN PROF.DR.OZLEM M.BOSTAN SO
AD/BD/BIRIM SORUMLUSU 'ﬁ"{f .

TARIH
VE IMzZA

(*) istek yapnan hizmet, demirbag/sarf malzeme ile ilgili Satin Alma Bilgisi (Sartname) bu btliimde belirtilir, Gerekli goriiliir ise bu bliimde kag
sayfadan olustugunun belirtilmesi ve her sayfanin imzalanmas: kaydi ile satin alma bilgisi bu forma eldenebilir,

Satin Alma Bilgisi olugturulurken satin alinacak firlindin tzellikleri ve tagimasi gereken sartlar agklanir ve uygun oldugu yerde agafidakileri
icermelidir. ’

-Uriin onayi, Prosediirler, Stireg ve Donamm igin gartlar

-Personelin niteligi igin sartlar

-Kalite ybnetim savrtlar

-Hizmetin tammi ve gerekleyi

Bu Dokitman Uludag Universitesi Rektorltigiine aittir. Bagkalari tarafindan kulianilamaz ve ¢ogaltilamaz.
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ASD OKLUDER ALETI TASIMA SISTEMI

- 1. Satin ahinacak ASD Okliiderine uygun ve islem swrasinda herhangi bir yardimer maizeme gerektirmeyecek komple bir sistem

I olmahdir.

- 2. Kullanilacak okliider ¢apma gore 7Fr , 8Fr, 9Fr, 10Fr, 11Fr, 12Fr Slgiileri olmaldir. Uygulama sirasinda firma yetkilisi tam

- bir set ile islem esnasmda hazir bulunacak ve yapilan 6lgiime uygun olgiideki okliideri temin ederek isiemin yapilmasma olanak

- saglayacaktir.

' 3. Kateterin ig yiizeyi micro-braiding teknolojisi ile gelik tellerler gliglendiritmis olmah , bu sayede islem sirasinda "kink" olusumu

engellenmeli ve daha iyi bir yonlendirilebilirligi olmahdr,

4. Kateterin i¢ yiizegi sirtinmeyi azaltici teflon ile kaplanms olmalidur.

5. Tagima sisteminin i¢erisnde yer alan loader saydam olmali bdylelikle cihazin yikklenmesi sirasmda icerisindeki hava kontrolu
daha kolay yapilabilmeli ve arkasina set igerisinden ¢ikna hemostatik valf takilabilmelidir,

6. ASD okluder aleti ile kapatma igleminde kullamlan dier matzemeler ile birlikte uyumlu kultamImalidir,

7. Malzemeler ambarimiza siparis miktarlar1 kadar tam ve noksansiz olarak teslim edilecektir. Siparislerin boliinerek parcalar

halinde teslim edilmesi ancak idarenin onayina baghdur,

. 8. Malzemelerin teslim yeri U.UU.Doner Sermaye Saymanhgi Tip Fakiiltesi Taginir Kayit Kontrol Birimi ambaridir. Malzemeler raf

teslimi almacaktir.

\ 9. Ambalajlar ayn: boyda dayanikh malzemeden imal edilmis olup kirik, ezik yamuk ambalaj olmayacak, etiket iizerinde glincel
- "T1bbi Cihaz Yéneimeligi"n de belirtilen bilgiler olacakiir.

10. Malzemeler teslim esnasinda en az 2 (iki) y1l miath olmahdr, Uretim tarihi itibari ile iki yildan daha kisa miath firinlerde
teslimat esnasinda ki tiriin firetim tarihi, teslimat tarihinden en fazla {i¢ ay 6ncesi olmahdr,

11, Miad: yaklasan malzemeler igin, son kullanma tarihinden fi¢ ay 8nce bildirilmek sureti ile uzun miatli olan malzemelerle
degistirmesi yiiklenici firma tarafindan saglanacaktur,

[7. Malzemelerin firma tarafindan vaka bags getirilip kullandirildig alunlar igin, giincel SUT hitkimlerine aykiri kullanim oldugu

" durumlarda {endikasyon dig1 vb.), sorumlutuk firmaya ait olup, SGK tarafindan yapilacak kesintiler firmanin alacaklarindan
. mahsup edilecektir.

' 13. Saghk Bakanligi tarafindan yaymlanan giincel "Tibbi Cihaz Yonetmeligi

e pp

kapsamtﬁdaki iiriinler igin, mevzuata gore uygulanan

- kayt sisteminde (TITUBB, UTS vb.) kayith ve onayh bar-kod (EAN 13 uyumlu) numarasmn, birim bazinda malzemenin etiketi

* lizerinde bulunmasi zorunludur.

* 14, Malzemeler Saghk Bakanlig tarafindan yaymlanan giincel "Tibbi Cihaz Yonetmeligi®n de belirtilen sartlara uygun olmalidir.
. 15. Malzemeyi temin eden yiiklenici firma, malzeme ile ilgili, mevzuata gore uygulanan kayit sistemindeki tiim tanmimlamalar
" (TITUBB, UTS vb.) ile SUT kodu tanimlamalarmdaki yanls veya eksik beyandan dolay kurumun ugrayacagi tim maddi manevi

zarardan sorumludur.
16. Teklif veren firma, ihalelerde degerlendirilmek lizere yeterli miktarda numune getirecekiir,

SATINALMA BILGISINI OLUSTURAN CSH.AD.KARDIYOLOJ BD.
IAD/BD/BIRIM o

fs';ATlNAL_MA BILGISINI OLUSTURAN PROF.DR.OZEEM M.BOSTAN
AD/BD/BIRIM SORUMLUSU

TARIH
VE IMZA

{*) istek yapdlan hizmet, demirbasfsarf malzeme ile ilgili Satin Alma Bilgisi (Sartname) bu bbliimde belirtilir, Gerdli goriiliir ise bu biliimde ka¢
sayfadan olugtugunun belirtilmesi ve her sayfanen imzalanmasi kaydh ile satin alma bilgisi bu forma eklenebilir,

Satin Alma Bilgisi olusturalurken satin ahmacak lirtiniin dzelikleri ve tagimas: gereken gartlar agiklamir ve uygun oldugu yerde asagidakileri
icermelidir,

-Uriin onay, Prosediirier, Slireg ve Donamim igin gartlar

~Personetin niteligi igin gartlar

-Kalite yduetim sartlan

-Hizmetin tanimi ve gerekleri

Bu Dktiman Uludag Universitesi Rektorliigi'ne aittir. Bagkalar tarafindan kullamilamaz ve gogaltilamaz.
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Malzeme Kodu JENS06160 |INTRATORASIK BALON KATETER, DUSUK BASINCLI VE DUSUK SATINALMA BYLGYSY (PARTNAME) (*
PROFILLI & KR3009
Partname Kodu 62056 Cocuk Kardiyoloji BD Diizenleme Tarihi : 16/01/2018

Partname Metni :

1. Balon Kateter ¢ok diistik profilli olmali (Ultra low profile) ¢ok kiigiik ¢ocuklarda bile Aort Koarktasyonu, Aortik Valvuloplasti
ve Pulmoner Valvuloplasti islemlerinde atravmatik olarak islem yapilmas: saglamalidir.

2. Darliklarda rahatlikla giris ve gegis saglanmasi ve damar igine zarar verilmesi riski minimize etmek igin ug kisum, flexible ve
lasa-uca dofru incelen yapida (Transtaper) olmahdir,

3. Kateter gipvdesi, balon ¢apima gove defisen 4F,5T ve 6F kalinliginda olmalidir. Capi 8.0 mm'e kadar olan balonlarda;4F, 9.0-12.0
mm'lik balonlarda 5F kalmligmda sheath introducer kuflamiarak gok kiigitk ¢ocuklara rahatlikla miidahale imkani saglanmis
olmalidur.

4. Kullanet istegine gore; balon ¢ap1 2.0 mm ile 30.0 mm arasinda, balon vzunlugu, 2.0 mm, 3.0 mm, 4.0 mm, 5.0 mm ve 6,0 mm
olarak segilebilmelidir. Istenilen balon slgiileri, kullanici bslim tarafindan ihale sonrasi segilerek bildirilecektir. -

5. Itilebilitlik ve yerlegim performansi saglamak igin kateter givdesi, tercihan polymeric materyalden mamiil olmalidir.

6. Her tiirilt anatomide iyi bir pushabilite ve steerabilite saglanmasi igin balon kateterin safti koaxial vapida olmahdir, Ug kism
govdeye gore flexible olmalidir. Béylelikle balon kateterin siirekli olarak merkezcil hareketi, Optimal Guidewire kontrolil, iyi bir
trackabilite elde edilmis olmahdir.

7. Kateterin balonu, Non-compliant thermoplastik elastomer'den mamiil olmalidir. Balon materyalinin dzelliginden dolay: 6zellikle
bend-site darliklarda bile fonksivonel dzelliklerinden herhangibir kayip olmadan damar yapisma ¢ok iyi uyum
saglamalidir.(Conformability)

8. Kullanictya daha rahat ve gilivenli bir ¢alisma imkan, hastann rahathif1 ve emniyeti igin balonun gigme/inme siiresi hzhi
olmalidir.

9. Pozisyonlandirma i¢in balon iizerinde rahatlikla goriilebilir marker olmalidir.

10. Teklif veren firmalar, zaman iginde kullanimla kullanict klinigin elinde kalan miyadi uygun tl¢iideki balonlar, talebe gore
uygun dlgiideki balonlarla degistireceklerdir,

11. Teklif edilen malzemeler, CE ve FDA uluslarasi kalite belgelerine sahip olmalidir.

12. Kateterler,steril ve orijinal ambalajinda teslim edilmelidir.

13. Malzemeler ambarimiza siparis miktarlari kadar tam ve noksansiz olarak teslim edilecektir. Siparigierin bolinerek pargalar
halinde teslim edilmesi ancak idarenin onayma baglidir.

14. Malzemelerin teslim yeri U.U.Doner Sermaye Saymanlign T1p Fakultes1 Tasinir Kayit Kontrol B:rum ambaridir. Matzemeler
raf teslimi almacaktir. '
15. Ambalajlar ayn1 boyda dayanikli malzemeden imal edilmis olup kirik, ezik yamuk ambalaj olmayacak, etiket iizerinde giincel
"T1bbi Cihaz Ydnetmeligi"n de belirtilen bilgiler olacaktir,

16. Malzemeler teslim esnasmda en az 2 (iki) y1l miath olmalidir. Uretim tarihi itibari ile iki y1ldan daha kisa miatl iriinlerde
teslimat esnasinda ki {iriin {iretim tarihi, teslimat tarihinden en fazla i¢ ay 6ncesi olmalidir.

17. Miad: yaklagan malzemeler i¢in, son kullanma tarihinden ii¢ ay 6nce bildirilmek sureti ile vzun miath olan malzemelerle
degistirmesi ylildenic firma tarafindan saglanacaktir.

18, Malzemelerin firma tarafindan vaka basi getirilip kullandirildigi alumlar igin, giincel SUT hiikiimlerine aykirn kullamim oldugu
durumlarda (endikasyon digi vb.), sorumluluk firmaya ait olup, SGK tarafindan yapilacak kesintiler firmanin alacaklarindan
mahsup edilecektir.

19, Saglik Bakanh tarafindan yaymlanan giincel "Tibbi Cihaz Yonetmeligi" kapsammdaki Oriinler i¢in, mevzuata gére uygulanan
kayt sisteminde (TITUBB, UTS vb.) kayith ve onayh bar-kod (EAN 13 uyumlu) numarasimn, birim bazinda malzemenin etiketi
iizerinde bulunmasi zorunludur,

20, Malzemeler Saglik Bakanhgi tarafindan yaywnlanan giincel "Tibbi Cihaz Yonetmelifi™n de belirtilen gartlara uygun olmalidur.
21. Malzemeyi temin eden yilklenici firma, malzeme ile ilgili, mevznata gore uygulanan kayit sistemindeki tiim tamimlamalar:
(TITUBB, UTS vb.) ile SUT kodu tanimlamalarmdaki yanls veya eksik beyandan dolay: kurumun ugrayacagi ttim maddi manevi
zarardan sorumfbudur.

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

SATINALMA BILGISINI OLUSTURAN Cocuk Kardiyoloji BD
AD/BD/BIRIM

SATINAL.M-A BILGISINI OLUSTURAN Dog.Dr Fahrettin Uysal
AD/BD/BIRIM SORUMLUSU

TARIH

VE imza

¢f qr",p
Bu Dokiiman Uludad Universitesi Rektorl{idiine aittir. Bapkalary tarafyndan kulianﬁoamaz ve gofaltylamaz.
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Malzeme Kodu { JENS86222 KATETER, ABLASYON, BI-DIRECTIONAL & KR1043 SATINALMA BYLGYSY (PARTNAME) (*
Partname Kodu 62902  |Cocuk Kardiyoloji BD Diizenleme TFarihi : 09/03/2018

DPartname Metni :

1. Hem Thermocoupie, hem de Thermistor sistemini kullanabilen RF ablasyon kateteri olmalidir.

2. Kateterlerin lateral stabilite destegi sayesinde ablasyon iglemleri sirasmda bagarih lezyon olugturulabilme kabiliyeti standart
ablasyon kateterlerine gore arttiritmis olmahidir. Boylece daha az enerjiyi daha az uygulayarak daha basaril olunabilmelidir.

. Kateterler Quadripolar olmaldur.

. Katateterlerin shaft ¢ap1 7 French olmalidir.

. 2-5-2 mm elektrod arahf olmalidir,

. Kateterlerin uzunlugu 115cm olmalidr.

. Tip elekirod uzunlugo 4mm, ring elektrod genislikleri Imm olmalidir.

. Sistemin sensor' it'tip kisminda ve merkezi yerlesimli olmalidir.

9, Sensor' {in kan gkimina optimum uzakhktaki bu yerlegimi sayesinde, doku sicalchifn gergek degerlerinde monitorize
edilebilmelidir.

10. Kateterin distal tip kisminun shafti daha az travmatik olmasi igin 8zel materyalden imal edilmis olmalidir.

11. Curve secenckleri Medium Sweep, Medium Curl ve Large Curl seklinde elmahdir.

12. Kateter fleksiyon ve defleksiyon yapabilmesi igin Bi-directional curve ozelligine sahip olmahdr,

13, Curve vermek i¢in kateterlerinin handle'inda bulunan roller'a rotasyon yaptirmak yeterli olmalidur.

14, Katetere curve verilmesi esnasinda tip kismmin hareketleri akict olmahdir. Dighi ¢ark seklinde olmamalidir.

15, Handle kisri ergonomik ofarak tasarlanmig olmahdir. Handle' in simefrik olmasi sayesinde sag ve sol el ile kullanim igin
uygun olmalidir.

16. Elektrodlar ile kateterin polimer kisimlarinm gegis noktalarinda ¢ikmti veya ¢okiintil olmamahdir. Bu sayede elektrodlarm
endokarda temas1 ve sinyal kalitesi azami seviyeye yiikseltilmig olmalidir.

17. Hem Thermocouple, hem de Thermistor sistemini kullanan RF ablasyon jeneratdrleri ile kullanilabilir olmalidir,

18. Kateterle birlikte baglanti kablosu verilecektir.

19. Malzemeler ambarimiza siparis miktarlar kadar tam ve noksansiz olarak teslim edilecektir. Siparislerin bélinerek parcalar
halinde teslim edilmesi ancak idarenin onayma baghdir.

20. Malzemelerin teslim yeri U, X Déner Sermaye Saymanlifs Tip Fakitltesi Taginer Kayit Kontrol Birimi ambaridir. Malzemeler
raf teslimi almacaldir. _

21. Ambalajlar ayn boyda dayanmkh malzemeden imal edilmig olup kirik, ezik yamuk ambalaj clmayacak, etiket tizerinde giincel
"Tibbi Cihaz Ytnetmeligi"n de belirtilen bilgiler olacakfir.

22. Malzemeler teslim esnasinda en az 2 (iki) y1l miath olmahdir, Uretim tarihi itibari ife iki yildan daha klsa miatli {irtinderde
teslimat esnasmnda ki tiriin tiretim tarihi, teslimat tarihinden en fazla ii¢ ay dncesi olmalidr,

23. Miadi yaklagan malzemeler igin, son kullanma tarihinden ii¢ ay dnce bildirilmek sureti ile nzun miath olan malzemelerle
degistirmesi yliklenici firma tarafindan saglanacaltir.

24, Malzemelerin firma tarafindan vaka bagi getirilip kullandirildigi alinalar igin, glincel SUT hikiimlerine aykuri kullanim oldugn
durumlarda {endikasyon dig1 vb.), sorumluluk firmaya ait olup, SGK tarafindan yapilacak kesintiler firmanin alacaklarmdan
mahsup edilecektir.

25. Saglik Bakanlig tarafindan yaymnlanan giincel "Tibbi Cihaz Yénetmeligi" kapsammdaki dirtinler igin, mevzuata gire uygulanan
kayit sisteminde (TITUBB, UTS vb.) kayith ve onayh bar-kod (EAN 13 uyumlu) numarasmnim, birim bazmda malzemenin etiketi
tizerinde bulunmas1 zorunluadur,

26. Malzemeler Saglk Bakanlhip1 tarafindan yaymlanan giincel "Tibbi Cihaz Yonetmeligi'"n de belirtilen sartlara uygun olmaludir,
27. Malzemeyi temin eden yiiklenici firma, malzeme ile ilgili, mevzuata gore uygulanan kayit sistemindeld tiim tammlamalart
(TITUBB, UTS vb.) ile SUT kodu tamimlamalarindaki yanlhs veya eksik beyandan dolayi kurumun ugrayacagi tim maddi manevi
zarardan sorumudur,

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

=R T R R S WA

SATINALMA BILGISINI OLUSTURAN Coeeuk Kardiyoloji BD
AD/BD/BIRIM

SATINALMA BILGISINI OLUSTURAN Dog.Dr Fahrettin Uysal
AD/BD/BIRIM SORUMLUSU s

TARIH

VE iMZA

Bu Dokiiman Uludad Universitesi Rektorliidii'ne aitiir. Bapkalary tarafyndan kullanylamaz ve godaltylamaz.
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Malzeme Kodu ; JENS06265 KATETER ABLASYON,SU SOGUTMAL! BI DIRECTIONAL & SATINALMA BYLGYSY (PARTNAME) (*
KR1049
Partname Kodu 64173 (. Kardiyoloji BD Diizenleme Tarihi: 21/06/2018

Partname Metni :

1, Kateterler Quadripolar olmalidur.
2. Kateterler agik sistem irrigasyontu (yikamali) ablasyon igin kullanilmak {izere limenli tasarima sahip olmalidir.

3. Lazer kesimli zig-zag desen ug elekirodu olmahdir.

4, Zig-Zag ug elekirodu ile homojen bir irrigasyon saglamalidir. Ug elektrodun esnekligi sayesinde doku temas: arttirilmes ve
perforasyon riski azaltitoug olmahdir.

5. Kateter hem Termocouple hem de Thermistor sistemi ile birlikte ¢alisabilen dzellige sahip olmalidir,

6. Kateterler Small,Small Medium; Medium, Medium Large, Large olmak iizere 5 farldt simetrik ve asimetrik curve segenefine
sahip olmalidir.

7. Katateterlerin shaft capt 8F olmaly, uzonlugu 110 ¢m olmalidir.

8. Kateterin Bi-directional curve yetenegi okmahidir,

9. Kateterin distal tip kisminin shaft1 daha az travmatik olmasi igin $zel materyalden imal edilmis olmalidir.

10. 1-4-1mm elektrod aralid: sayesinde farfield sinyallerden kaynaklanabilecek hatalar azaltiimig olmalidr.

I1. Curve vermek igin handle kasmmin yer alan sag ve sol aplikasyon kolununa sahip olmakhdir ve istenilen curve segenefi igin
kilit mekanizmasi meveut olmalidir.

12. Her bes ka.eter igin 1 adet baglant1 kablosu teslim edilmelidir.

13. Tedarikei firma ablasyon islemi esnasinda bu kateterler ile kullamlmak iizere RF Ablasyon Jenerattrii ile senkronize ¢alisan
Infiizyon Pompasim getirmeye yikiimlil olacaktir.

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

15, Malzemelerin teslim yeri U.U.Déner Sermaye Saymanligs Tip Fakilltesi Taginir Kayit Kontrol Birimi ambaridir, Malzemeler
raf teslimi almacalktir.

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

17. Malzemeler teslim esnasinda en az 2 (iki) yil miath olmaldir, Uretim tarihi itibari ile iki yildan daha kisa miath tirliinlerde
teslimat esnasmda ki iirtin Giretim tarihi, teslimat tarihinden en fazla ii¢ ay 6ncesi olmalidir.

18. Miad: yaklasan malzemeler i¢in, son kullanma tarihinden {i¢ ay dnce bﬂdmlrnek sureti ile uzun miath olan malzemelerle
degistirmesi yiildenici firma tarafindan saglanacaktir.

19. Malzemelerin firma tarafindan vaka bas: getirilip kullandirildigr alimlar igin, giincel SUT hitkiimlerine aykir kullanmm oldugu
durumlarda (endikasyon dis1 vb.), sorumluluk firmaya ait olup, SGK tarafindan yapilacak kesmtﬂer firmamn alacaklarmdan
mahsup edilecektir.

20. Saghk Bakanlif tarafindan yaymnlanan giincel "Tibbi Cihaz Yonetmeh” " kapsamdaki tiriinler i¢in, mevzoata gire uygulanan
kayit sisteminde (TITUBB, UTS vb.) kayith ve onayh bar-kod (EAN 13 uyumlu) numarasmin, birim bazinda malzemenin etiketi
iizerinde bulunmast zorunludur,

21. Malzemeler Saghk Bakanlig1 tarafindan yayinlanan giincel "Tibbi Cihaz Yoénetmeligi"n de belirtilen sartlara uygun oimalidir.
22. Malzemeyi temin eden yitklenici firma, malzeme ile ilgili, mevzuata gire uygolanan kayit sistemindeki tim tamimlamalari
(TITUBB, UTS vb.) ile SUT kodu tanimlamalarindaki yanlis veya eksik beyandan dolayr kurumun ugrayacagi tiim maddi manevi
zarardan sorumludur. .

23, Teklif veren firma, ihalelerde degerlendirilmek ilzere yeterli miktarda numune getirecektir.

SATINALMA BILGISINI OLUSTURAN C. Kardiyoloji Bilim Dalt
AD/BD/BIRIM

SATINALMA BILGISINI OLUSTURAN Dog. Dr. Fahrettin Uysal
AD/BD/BIRIM SORUMLUSU

TARIH
VE IMzA

Bu Dékilman Uludad Universitesi Rektorltidirne aittir. Bapkalary tarafyndan kullanylamaz ve goéaltYlamai.
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Malzeme Kodu {| JENS04886 KATETER, BALON, PERIFERIK, ANJIYOPLASTI 035" OTW & SATINALMA BYLGYSY (IJARTNAME) (*
GR1006, KR1092, KV1250

Partname Kodu 62600 CSH.AD.KARDIYOLOJI BD. Diizenleme Tarihi : 15/02/2018

Partname Metni :

1. Balon kateterler esnek ve dayanikl: bir materyalden yapilmig olmalidir,

2. Kateterlerin i¢ ve dig yiizeyi.Guidewire kontrolii ve lezyondan gegis kolaylip1 igin hareketi arttiric: kaygan 6zel madde ile
kaplanmig olmalhidur.

3. Kateterin kullamlabilir uzunlugu, kullamcmim istegine gire biitiin balon olgiilerinde 100-110 cm olarak secilebilmelidir,

4. Balon kateter 4 mm'den 12 mm'ye kadar ¢ap, 20 mm'den 40 mm'ye kadar degisik nzunluk degerleri olmahidir,

5. Balon kateter ¢ift imenli yapida koaksiyel olmali, boylelikle balon kateterin siirekli olarak merkezeil hareketi, Optimal
Guidewire kontroli, iyi bir trackabilite elde edilmis olmalidar.

6. Govdesi, tyi bir pushabilite,steerabilite ve cross-over prosediirl sirasmda kink rezistanst i¢in desteldenmis olmali, radiopak
Ozellifi sayesinde kullamcrya kullanum kolaylig: saglanmaldir.

7. Hareket ve gegis kolaylig1 i¢in balon kateter gok diisiik profilli olmahdir ve 0,035" guidewire ile kullanilabilmelidir.

8. Kateterin ug kismi,lezyondan gecis kolayligi ve rahat pozisyonlandirma igin, kisa, inceltiimig(tapered) ve damara zarar
vermemesi i¢in yumusatilmis olmalidir.

9. Kullanictya daha rahat ve glivenli bir ¢alisma imkani, hastamin rahathif1 ve emniyeti igin balonun sisme/inme stiresi hizh
olmalidir,

10. Kullanilan balon materyali, saglam ve compliance yapida olmalidir Uygulanan basing arttinldikea balon gap degeri
artmamalidir, Balon gisme basmci, 15 atmosfere kadar ¢ikabilmelidir.

11. Stent uygulamalarmda, over pressure yapmaya uygun ve dayanikls yapida olmalidir.

12. Balon ve gdvde uyumiun olup, sisme esnasinda damar yapisina uyum saglamaiidir, (Comformability elmalidir)

13. Balon diisiik profilli olmals, boylelikle en dar lezyonlardan bile rahatlikla ge¢ebilmelidir. Balon markerlar profile etki
etimemesi ve yer belirleyici iki platinum bands olmahdir,

14. Malzemeler, kullanic1 béliim istegine gore teslim isteftine gore teslim edilecektir.thaleyi kazanan firma, sonradan durumuna
gore kullanicilarda kalan degisik 8lgiideki balonlar istenilen 6lgtideki balonla degistirmeyi kabul edecektir,

15. Kateterler, steril ve orijinal ambalajlarinda teslim edilmelidir,

16. Malzemeler ambarimuza siparis miktarlar: kadar tam ve noksansiz olarak teslim edilecektir. Siparigterin béliinerek parcalar
halinde teslim edilmesi ancak idarenin onayina baghdir.

17. Malzemelerin teslim yeri U.U.Déoner Sermaye Saymanhig Tip F akuitesa Tagmir Kay;t Kontroi B1r1m1 ambaridir. Malzemeler
raf teslimi alinacaktir.

18. Ambalajlar ayn1 boyda dayanikli malzemeden imal edilmis olup kirik, ezik yamuk ambalaj olmayacal, etlket tizerinde gilincel
""{1bbi Cihaz YOnetmeligi"n de belirtilen bilgiler olacakiir.

19. Malzemeler teshim esnasinda en az 2 (iki) yil miath olmalider. Uretim tarihi itibari ile iki yildan daha kisa miath tirtinlerde
teslimat esnasinda ki itriin Uretim tarihi, teslimat tarihinden en fazla ii¢ ay dncesi olmalidir,

20. Miadh yaklagan malzemeler i¢in, son kullanma tarthinden {i¢ ay tnce bildirilmek sureti ile uzun miatls olan malzemelerle
deZistirmesi yiiklenici firma tarafindan saglanacaktir.

21. Malzemelerin firma tarafindan vaka bag: getirilip kullandirildigs ahmlar i¢in, giincel SUT hiikiimlerine aykin kullanim oldugu
duramlarda (endikasyon dig1 vb.}, sorumluluk firmaya ait olup, SGK tarafindan yapilacak kesintiler firmanin alacaklarmdan
mahsup edilecektir.

22. Saglik Bakanhf tarafindan yaymlanan glincel "Tibbi Cihaz Yonetmeligi” kapsamindaki iiriinler igin, mevzuata gére uygulanan
kayit sisteminde (TITUBB, UTS vb.) kayith ve onayli bar-kod (EAN 13 uyumlu) numarasinm, birim bazmda malzemenin etiketi
iizerinde bulunmast zorunludur,

23. Malzemeler Saghk Bakanligs tarafindan yaymlanan giincel "Tibbi Cihaz Yénetmeligi"n de belirlilen sartlara uygun olmalidir,
24. Malzemeyi temin eden ylikienici firma, malzeme ile ilgili, mevzuata gire uygulanan kayit sistemindeki tiim tanumnlamalar:
(TITUBB, UTS vb.) ile SUT kodu tammlamalarmdaki yanls veya eksik beyandan dolay1 kurumun ugrayacag tim maddi manevi
zarardan sorumludur.

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

SATINALMA BILGISINI OLUSTURAN CSH.ADKARDIYOLOJ BD. CSH.AD KARDIVOLOJI BD,
AD/BD/BIRIM

SATINALWA BILGISINI OLUSTURAN PROFDR.OZLEM M BOSTAN
AD/BD/BIRIM SORUMLUSU
TARIH

VE IMZA

Bu Dokiiman Uludad Universitesi Rektérlidii'ne aittir. Bapkalary tarafyndan kullanylamaz ve godaltylamaz.
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Malzeme Kodu { JENS04887 [KATETER, BALON, PERIFERIK, ANJIYOPLASTI, 035" OTW,GENIS SATINALMA BYLGYSY (PARTNAME) (*
CAPLI (EN AZ 14MM) & GR1007, KR1093, KV1251

Partname Kodu 57861 CSH.AD.KARDIYOLOJI BD. Diizenleme Tarihi : 12/06/2017

bartname Metni :

1. Balon Kateter, yliksek basingh olmali, genis damarlarda, balonla agilan stentlerin nnplantasyonuna olanak saglayacak kadar
yliksek basmca ve dayanikli balon materyaline sahip olmalidir.Ozellikle implantasyon sonrast stentlerin tekrar genisletilmesinde
etkili olmalidir.

2. Anjioplasti, Aort Koarktasyonu, Aortik Valvuloplasti ve Pulmoner Valvuloplasti islemierinde resistant darliklarm dilatasyonu
amaci ile kullanilmahdir

3. Darliklarda rahathlda girig ve gecis saglamak ve damar igine zarar veriimesi riskini minimize etmek igin ug¢ kisimy, esnek ve kisa-
uca dogru incelen yapida imal edilmis olmahidir.

4. Kullamiet istegine gire; balon ¢apn 12.0 mm ile 25.0 mm arasinda, balon uzunlugy, 3.0 mm ve 4.0mm olarak segilebilmelidir.
Istenilen balon 6lgtileri, kullanic1 béliim tarafindan ihale sonrasi segilerek bildirilecektir.

5. Her tiirlit anatomide iyi itilebilirlik ve yerlesim performans: igin kateter safit koaxial yapida olmah ve kateter gévdesi polymeric
materyalden mamil olmalidr.

6. Introducerden daha kolay gikmasi, stent iginde emniyetli sismesi/inmesi igin balon, lamine yapida olmalidir.

7. Kullantciya daha rahat ve giivenli bir ¢aligma imkani, hastanin rahathg: ve emniyeti igin balonun sisme/inme stiresi izl
olmahdrr,

8. Pozisyonlandirma i¢in balon fizerinde, rahatlikla giritlebilir birer cm. aralikli 5 adet marker olmaldur.

9. Teklif verer: firmalar, zaman iginde kullanimla kullamei klinigin elinde kalan miyad: uygun 8l¢iideki balonlar,talebe gore uygun
8lgtideki balonlarla degistireceklerdir.

10. Istenilen Balon Kateterlerin olgiileri, teslimat srasinda kuflanic1 bsliimtin talebine gore yapalacaktir.

11. Kateterler,steril ve orijinal ambalajinda teslim edilmelidir.

12. Malzemeler ambarmmza siparis miktarlar kadar tam ve nolcsansiz olarak teslim edilecektir. Siparislerin béliinerek parcalar
halinde teslim edilmesi ancak idarenin onayma baglidir.

13. Malzemelerin teslim yeri U.U.Doner Sermaye Saymanlig: Tip Fakiltesi Taginir Kayit Kontrol Birimi ambaridir. Malzemeler
raf teslimi alinacaktir,

14. Ambalajlar aynt boyda dayaniklh malzemeden imal edilmis olup kirik, ezik yamuk ambalaj olmayacak, etiket fizerinde glincel
"T1ibbi Cihaz Yénetmeligi"n de belirtilen bilgiler olacaktir,

15, Malzemeler teslim esnasinda en az 2 (iki) yil miath olmahdir. Uretim tarihi itibari ile iki yildan daha kiga miatl firtinlerde
teslimat esnasinda ki {irtin tiretim tarihi, teslimat tarihinden en fazla {i¢ ay dncesi olmalidir,

16. Miad1 yaklagan malzemeler icin, son kullanma tarihinden {i¢ ay dnce bildiriimel sureti ile uzun miath olan malzemelerle
degistirmesi yliklenici firma tarafindan saglanacaktr,

17. Malzemelerin firma tarafindan vaka bag getirilip kullandirildig1 ahmlar igin, giincel SUT hitkiimlerine aykir kullamm oldugu
durumlarda (endikasyon dis1 vb.), sorumluluk firmaya ait olup, SGK tarafindan yapilacak kesintiler firmanin alacaklarmdan
mahsup edilecektir,

18. Saglik Bakanhg tarafindan yaymlanan giincel "Tibbi Cihaz Yonetmeligi” kapsamindaki iiriinler igin, mevzuata gre uygulanan
kayit sisteminde (TITUBB, UTS vb.) kayith ve onayl bar-kod (EAN 13 uyumlu) numarasunn, birim bazinda malzemenin etiketi
tizerinde bulunmas: zorunludur,

19. Malzemeler Saglhk Bakanlig tarafindan yaymlanan giincel "Tibbi Cihaz Yénetmeligi"n de belirtilen sartlara uygun olmalidir.
20. Malzemeyi temin eden yiiklenici firma, malzeme ile ilgili, mevzuata gore uygulanan kayit sistemindeki tiim tammlamalar
(TITUBB, UTS vb.) ile SUT kodu tanimlamalarmdaki yanls veya eksik beyandan dolay kurumun ugrayacag: tiim maddi manevi
zarardan sorumiudur.
21. Teklif veren firma, thalelerde degerlendirilmek iizere yeterli miktarda nurmune getirecektir,

SATINALMA BILGISINI OLUSTURAN (SH.ADKARDIYOLOJI BD: CSH.AD KARDIYOLOT BD.
AD/BD/BIRIM ;
SATINALMA BILGISINI OLUSTURAN
AD/BD/BIRIM SORUMLUSU

TARIH

VE iMzA
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Malzeme Kodu { JENS06264 KATETER KORONERSENUS STEERABLE DIAGNOSTIK 4-6 POL & SATINALMA BYLGYSY (PARTNAME) (*
KR1054
Partname Kodu 64177 . Kardiyoloji BD. Diizenleme Tarihi : 21/06/2018

Partname Metni :

1. His bundle, High Right Airium ve Koroner siniis'e uiasarak elektrofizyolojik ¢aligma yapilmasima olanak saglayan tasarimda
olmalidir.

2, Kateterler Quadripolar olmalidir.

. Katateterlerin shaft ¢ap1 5 French olmalidw.

. Shaft capinin 5F olmasi pediatrik vakalar i¢in avantaj saglamahdir.

. Kateterin distal tip kismmm shaftn daha az travmatik olmas1 i¢in dzel materyalden imal edilmistir.

. Subclavian, Jugular veya Femoral uygulamalara uygun bir yapiya sahip olmahdir.

. Medium, Large, Far Reach, Extended Reach, Mediun/Large olarak bes curve segenegi vardir.

. Kateterlerin toplam uzunfugu 110 cm olmalidir.

. 5-5-5,2-2-2, 2-5-2, 2(5)2, 5(22)5 elekirod aralifs segenekleri olmalidir.

10. Distal elekirodu 1mm olmahdir.

11. Band elektrod genigligi Imm olmahdir.

12. Handle kismi ergonomik olarak tasarlanmigtir, Handle' n simetrik olmasi sayesinde saZ ve sol el ile kullanim igin uygundur.
13. Curve vermek i¢in handle kisminin éntinde yer alan aplikasyon ring'ine sahip olmalidur.

14. Aplikasyon ringine itme ve ¢gekme manevralan uygulanarak kontrol edilebilmelidir.

15. Uni-directional yaps1 sayesinde fleksiyon yetenegi olmalidir. Tek yonde curve verilmelidir.

16. Verilen curve'iin kaybolmamasi igin kateterin kilit mekanizmas: olmalidir.

17. Teslim edilen her 5 kateter i¢in 2 adet baglanti kablosu teslim edilmelidir.

18. Malzemeler ambarimiza siparig miktarlar1 kadar tam ve noksansiz olarak teslim edilecektir. Siparislerin boitinerek parcalar
halinde teslim edilmesi ancak idarenin onayina baghdir.

19, Malzemelerin teslim yeri 17.U.Déner Sermaye Saymanlig Tip Fakiiltesi Tagiir Kayit Kontrol Birimi ambanidir, Malzemeler
raf teslimi alinacaktir.

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

21. Malzemeler teslim esnasmda en az 2 (iki) yil miatli olmahdir. Uretim tarihi itibari ile iki yildan daha klsa miath irtinlerde
teslimat esnasinda ki tiriin Qretimn tarihi, teslimat tarihinden en fazla ti¢ ay dncesi olmalidir.

22. Miad: yaklagan malzemeler i¢in, son kullanma tarihinden ii¢ ay Snce bildirilmek sureti ile uzun miath olan malzemelerle
degistirmesi vitklenici firma tarafindan saglanacaktir.

23. Malzemelerin firma tarafindan vaka bag1 getirilip kullandirildig: alimlar igin, glincel SUT hulcumlerme aykir kullanim oldugu
durumlarda {endikasyon dis1 vb.), sorumluluk firmaya ait olup, SGK tarafindan yapilacak kesintiler firmanimn alacaklarmdan
mahsup edilecektir.

24. Saghk Bakanhi tarafindan yaymlanan giincel "Tibbi Cihaz Yonetmeligi" kapsamindaki tiriinler igin, mevznata gore uygulanan
kayit sisteminde (TITUBB, UTS vb.) kayitl ve onayh bar-kod (EAN 13 uyumlu) numarasinin, birim bazinda malzemenin etiketi
iizerinde bulunmast zorunludur,

25. Malzemeler Saglik Bakanlhi tarafindan yayinlanan giincel "Tibbi Cihaz Yonetmeligi"n de belirtilen sartlara uygun olmahdir,
26. Malzemeyi temin eden yiklenici firma, malzeme ile ilgili, mevzuata gére uygulanan kayit sistemindeki tiim tamimlamalari
(TITUBB, UTS vb.) ile SUT kodu tammmlamalarindaki yanls veya eksik beyandan dolay: kurumun ugrayacagi tim maddi manevi
zarardan sorurmludur, _

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

P R [ o LV T - N OV

SATINALMA BILGISINI OLUSTURAN C. Kardiyoloji Bilim Dals
AD/BD/BIRIM

SATINALMA BILGISINI OLUSTURAN Dog. Dr. Fahrettin Uysal
AD/BD/BIRIM SORUMLUSU .

TARIH
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"W{‘alzeme Kodu { JENS00286 MULTISNARE SNARE SET 10-15 MM 5F & KR1195 SATINALMA BYLGYSY (I)ARTNAM'E) I
Partname Kodu 52028 CSH.AD.KARDIYOLOJ! BD. Diizenleme Tarihi : 29/06/2016

Partname Metni :

1. Uriin yabanc1 cisim yakalama ve ¢ikartmaya uygun olmalidir.

2. Elle tululacak kisim stainless steel olmahdr,

3. Shaf braided stainless steel ve TFE sheath ile kapli ,3 FR. Kalinlhkta olmalidir.

4. Distal ug spring coil olmalidir.

5. 1 Adet inserter icermelidir.

6. Kateterler, steril ve orijinal ambalajinda teslim edilmelidir.

7. Malzemeler ambarimiza siparig miktarlar: kadar tam ve noksansiz olarak teslim edilecektir. Siparislerin bolimerek pargalar
halinde teslim edilmesi ancak idarenin onayina baghidir,

8. Malzemelerin teslim yeri U.{.Doner Sermaye Saymanligt Tip Fakiiltesi Tasimir Kayit Kontrol Birimi ambaridir. Malzemeler raf
teslimi ahnacaktir,

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

10. Malzemeler teslim esnasinda en az 2 (iki) y1l miatls olmalidir. Uretim tarihi itibari ile iki y1ldan daha kisa miath tiriinlerde
teskimat esnasinda ki iiriin {iretim tarihi, teslimat tarihinden en fazla ti¢ ay dncesi olmahdar.

11. Miadi yaklasan malzemeler i¢in, son kullanma tarihinden ii¢ ay 6nce bildirilmek sureti ile uzun miath olan malzemelerle
degigtirmesi yiiklenici firma tarafindan saglanacaktir.

12. Malzemelerin firma tarafindan vaka bagi getirilip kullandiriidig1 alunlar i¢in, giincel SUT hitkiimlerine aykir kullanim oldugu
durumlarda (endikasyon dis:1 vb.), sorumluluk firmaya ait olup, SGK tarafindan yapilacak kesintiler firmanin alacaktarindan
mahsup edilecektir.

13. Saglik Bakanhg: tarafindan yayinlanan giincel "T1ibbi Cihaz Y6netmeligi" kapsammdaki tirlinler igin, mevznata gére uygulanan
kayit sisteminde (TITUBB, UTS vb.) kaystli ve onayls bar-kod (EAN 13 uyumlu) numarasinim, birim bazinda malzemenin etiketi
tizerinde bulunmas1 zorunludur,

14, Malzemeler Saglik Bakanhg tarafindan yaymnlanan giincel "Tibbi Cihaz Ydnetmeligi"n de belirtilen sartlara uygun olmalidir,
15, Malzemeyi temin eden yiiklenici firma, malzeme ile ilgili, mevzuata gore uygulanan kayt sistemindeki tiim tammlamalar:
(TITUBB, UTS vb.) ile SUT kodu tanimlamalarindaki yanlhs veya eksik beyandan dolay1 kurumun ugrayacagl tiim maddi manevi
zarardan sorumiudur.

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

SATINALMA BILGISINI OLUSTURAN CSH. AD. KARDIYOLOJ BD. CSH.AD KARDIYOLOI BD.
AD/BD/BIRIM £

SATINALMA BILGISINI OLUSTURAN Prof, Dr. Ozlem Mehtap BOSTAN
AD/BD/BIRIM SORUMLUSU
TARIH

VE IMZA

*} Ystek yapglan hizmet, demirbap/sarf malzeme ile itgiki Satyn Alma Bilgisi (Partname) bu biliimde belirtilir. Gl giriiliir ise bu bilimde kag
sayfadan olubtudunun belirtilmesi ve her sayfanyn imzalanmasy kaydy ile satyn alma bilgisi bu forma eldenebilir,

Satyn Alma Bilgisi elupturulurken satyn alynacak iiritniin zellikleri ve tapymasy gereken partlar a¢yklanyr ve uygun oldudu yerde abadydakileri
igermelidir.

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

-Personelin nitelidi icin partlar s

-Kalite ydnetim partiary

-Hizmetin tanymy ve gerekleri

Bu Dokiiman Uludad Universitesi Rektorliidit'ne aittir. Bapkalary tarafyndan kullanylamaz ve ¢odaltylamaz.
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Malzeme Kodu ; JENS00291

PDA KAPATMA ICIN COIL MWCE & KR1177, KV1338 SATINALMA BYLG\?S¥=(PARTNANIE) ("

Partname Kodu 66397 CSH.AD KARDIYOLOII BD. Diizenleme Tarihi :

01/10/2018

Partname Meini :

PDA SETI

Thaleye giren firma, alima gikilan grubun ameliyatin eksiksiz yapacak tiim pargalarma fiyat vermelidir. Fiyat mukayesesi gruba
verilen tekliflerin toplami tizerinden yapiacaktir. Firmalar faturalarmda alima ¢ikalan grubu mutlaka yazacaklardir,

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

1. Dogugtan kalp hastalifz olan patent duktus arteriozus'un transkateter olarak kapatilmasin: saglayan sistemdir.

2. Hem transarteryel hem de transventz olarak kullamimaya uygun olmalhidir,

3. Ug ayr1 medikal teknik malzemeden olusmaktadir, Bu tig kalem malzeme birbirini tamamlayan, uyumlu ve birlikte kullamlabilir
olmalidir.

3.1 Nontapered 5F kateter:

a. Ucu incelmeyen distal ve proksimal caplar: aym olan coil ve delivery sistemi tagimaya uygun 5F kalmhginda ug delildi
kateterdir,

3.2. PDA detechable coil :

a. Helezon ¢aplari 3-8 mm, helezon sayis1 3-6 mm arasinda degisen,
kontrollii salmimlt coil'lerdir,

b. Dacron Fiber kapli olmalidir.

3.3.PDA coil delivery sistem ;

a.0,041 kateter liimenine uygun Tork ve reicase {salmim} kontrollii olmahidir,

b.Ninnolden yaptlmg olmalidir,

¢.Diizeltici mandreni ve coil kurtarma teli bulunmahdir.

d.Yiiklemek icin kartusu, sikmak icin mengenesi bulunmalidir.

4. Malzemeler ambarinuza siparis miktarlan kadar tam ve noksansiz olarak teslim edilecektir. Sipariglerin hilimerek pargalar
halinde teslim edilmesi ancak idarenin onayma baghdir.

5. Malzemelerin teslim yeri U.U.Doner Sermaye Saymanligs T1p Fakiiltesi Tagimr Kayit Kontrol Birimi ambaridir. Malzemeler raf
teslimi ahnacaktir,

6. Ambalajlar ayn1 boyda dayanikli malzemeden imal edilmis olup kirik, ezik yamuk ambalaj olmayacak, etlket tizerinde giincel
"Tibbi Cihaz Y6netmeligi"n de belirtilen bilgiler olacakir.

7. Malzemeler teslim esnasinda en az 2 (iki) y1l miath olmalidir. Uretim tarihi itibari ile iki yildan daha kisa miath tiriinlerde
teslimat esnasinda ki tiriin tiretim tarihi, teslimat tarihinden en fazla Gi¢ ay 6ncesi olmalidir.

8. Miad: yaklagan malzemeler i¢in, son kullanma tarihinden iig ay once bildirilmek sureti ile uzun miath olan malzemelerle
degistirmesi yiiklenici firma tarafindan saglanacaktir.

9. Malzemelerin firma tarafindan vaka bagt getirilip kullandirnldig: ahmla; igin, giincel SUT hiikiimlerine aykiri kullanim oldugu
durumlarda (endikasyon dig1 vb.), sorumluluk firmaya ait olup, SGK tarafindan yaplacak kesintiler firmanin atacaklarmdan
mahsup edilecektir.

10. Saghk Bakanhg tarafindan yayinlanan gtincel "Tibbi Cihaz Yonetmeligi" kapsammdaki tiriinler i¢in, mevzuata gore uygulanan
kayit sisteminde (TITUBB, UTS vb.) kayith ve onayh bar-kod (EAN 13 uyumlu) numarasinim, birim bazinda malzemenin etiketi
{izerinde bulunmas: zorunludur,

11. Malzemeler Saglik Bakanlifs tarafindan yayinlanan giincel "Tibbi Cihaz Yonetmeligi"n de belirtilen sartlara uygun olmahdr,
12. Malzemeyi temin eden yiiklenici firma, malzeme ile ilgili, mevzuata gore uygulanan kayit sistemindeki titm tanimlamalari
(TITUBB, UTS vb.) ile SUT kodu tanimlamalarmdaki yanlis veya eksik beyandan dolay1 kurumun ugrayacag tim maddi manevi
zarardan sorumludur.

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

1,5 TESLA MR uyumlu PDA. kapatma amacr ile kullamlan

SATINALMA BILGISINI OLUSTURAN CSH AD KARDIYOLOII BD.
IAD/BD/BIRIM

SATINALMA BILGISINI OLUSTURAN PROF.DR.OZLEM M.BOSTAN
AD/BD/BIRIN SORUMLUSU s

TARIH

VE IMZA

Bu Dokiiman Uludad Universitesi Rektorliidii'ne aittir. Bapkalary tarafyndan kullanylamaz ve godaliylamaz.
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Partname Kodu 66400 CSH.AD.KARDIYOLOJI BD. Diizenleme Tarihi : 01/10/2018

Partname Metni :

1. Kisa, pencere tipi, kiigiik, orta ve genis tip PDA'larin transkateter yaklagim yoéntemi ile kapatilmasi igin nitinolden imal edilmig
self expandable bir oklider olmalidir.

2. Kisa, pencere tipi, kiiglik ve orta bitylklitkteki PDAlarn kapatﬂmasmda lallamlacak okliider, ¢ifili disk seklinde oImalidar, Hi
disk, kapatilacak PDA'min dlgiistine uygun aym malzemeden mamill bir par¢a ile birlestirilmis olmalidir.

3. Orta ve genis bitytkiitkteki PDA'larm kapatiimasinda kullanilacak okliiderin yapis1 konik sekilde olmali ve ampula iginde
emniyetli bir sekilde tutulmasi igin aort tarafinda bir tutma kenar1 olmalidir. Trombojeniteyi hizlandirarak kapanma kabiliyetini
arttirmak I¢in biitlin malzemenin i¢i polyester fiber ile doldurulmus olmaldur

4. Ductus suuflandirmasina uygun olarak minimum ¢api 2 ila 5.5 mm arasmda olan PDA'larm kapatilabilmesi i¢in; 3 mm, 4 mm, 5
mm, ve 6 mm ¢ap ile 4 mm veya 6 mm uzunlugunda gl secenekleri olmalidir,

5. Duoctus simmiandirmasma wygun olarak minimum ¢api 2 ila 12 mm arasinda olan PDA'larin kapatilabilmesi i¢in; 5/4 mm, 6/4
mm, 8/6 mm, 10/8 mm, 12/10 mm, 14/12 mm ve 16/14 mm 6lgtilerinde secenekleri olmalidir. Okliiderin uzunlugu, ¢apa bagh
olarak 8 mm'den fazla olmamahdir.

6. Kisa, Pencere tipi, kii¢tik ve orta bilyliklilkteki PDA'larda kullanilacak okliderler, capa bagh olarak 4Fr veya 5 Fr'lik tasima
sistemleri ile kullaniimaldir.

7. Orta ve genis blyliklikteki PDA'larda kullanilacak okliiderler, capa baglh olarak 5Fr, 6Fr, 7Fr veya 8 Frilik tagima sistemleri ile
kullaniimalidur.

8. Kullanm1 kolay ve kapatma hiz yiiksek olmalidir,

9. Okliider birakilmadan once pozisyonlandirma veya degisim amact ile geri almabilmelidir.

10. Uygulama esnasinda sadece bir tagima sistemi yardimm ile kapatilacak bilgeye kolaylhikla gonderitebilmeli, herhangibir yardime:
atagsmana gerek duyulmamalidir.

11. Teklif edilen malzemenin, tam okliizyon oraminm yitksek, rezidti sant oraminin ditgtik oldugu, uluslararas: kabul gormiis
merkezlerde yapilan ve yaymlanan klinik ¢caligmalar ile kamtlanmalidir. Ayrica en az 5 yillik izlem sonuglarma iliskin olarak
yaymlanan kiinik ¢alismalar, degerlendirme igin verilmelidir.

12. Teklif veren firmalar, zaman iginde kullanimla kullame: klinigin elinde kalan miyad: uygun 6lgtideki okliiderleri, talebe gire
uygun dleiideki okliider ile degistireceklerdir.

13. Istenilen okliider &lgiileri, teslimat srasinda kuilanic: boliimiin talebine gore vapilacaktir, Uygulama sirasinda firma vetkilisi,
tam bir set ile iglem esnasmda hazir bulunacak ve yapilan 8lglime uygun dlgiideki oldiideri temin ederek iglemin vapilmasina olanak
saglayacaktir.

14. Malzeme, steril ve orijinal ambalajinda teslim edilmelidir.

15. Malzemeler ambarmmiza siparis miktarlar: kadar tam ve noksanstz olarak teslim edilecektir. Sipariglerin boliinerek pargalar
halinde teslim edilmesi ancak idarenin onayina baghdir.

16. Malzemelerin teslim yeri U.U.Déner Sermaye Saymanligi Tip Fakiiltesi Tasinir Kayit Kontrol Birimi ambaridir. Malzemeler
raf teslimi alinacaktir,

17. Ambalajlar ayn1 boyda dayanikh malzemeden imal edilmig olup kirik, ezik yamuk ambalaj olmayacak, etiket tizerinde giincel
"Tibbi Cihaz Yonetmeligi"n de belirtilen bilgiler olacaltir.,

18. Malzemeler teslim esnasinda en az 2 (iki) yil miath olmalsdir. Uretim tarihi itibari ile iki yildan daha kisa miatli triinlerde
teslimat esnasinda ki firlin Giretim tarihi, teslimat tarihinden en fazla ic ay dncesi olmalwdir.

19. Miad1 yvaklasan malzemeler i¢in, son kullanma tarihinden tig ay ténce bildirilmek sureti ile uzun miath olan malzemelerle
degistirmesi yiiklenici firma tarafindan saglanacakir,

20. Malzemelerin firma tarafindan vaka bag1 getirilip kullandirldig alunlar i¢in, giincel SUT hitktimlerine aykir kullanim oldugu
durumlarda (endikasyon dist vb.), sorumluluk firmaya ait olup, SGK tarafindan yapilacak kesintiler firmanm alacaklarindan
mahsup edilecektir.

21, Saghk Bakanlig tarafindan yayinlanan glincel "Tibbi Cihaz Yonetmeligi" kapsamindaki irtinler i¢in, mevzuata gore uygulanan
kayit sisteminde (TITUBB, UTS vb.) kayith ve onayh bar-kod (EAN 13 uyumlu) numarasinin, birim bazinda malzemenin etiketi
iizerinde bulummast zorunludur.

22. Malzemeler Saghk Bakanhg tarafindan yaymnlanan giince! "Tibbi Cihaz Y6énetmelii"n de belirtilen sartiara uygun olmalidir.
23. Malzemeyi temin eden yiiklenici firma, malzeme ile ilgili, mevzuata gére uygnlanan kayit sistemindeki tiim tanunlamalar:
(TITUBB, UTS vb.) ile SUT kodu tantmlamalarmdaki yanlas veya eksik beyandan dolayr kurumun ugrayacags tiim maddi manevi
zarardan sorumludur.

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

Bu Dékiiman Uludad Universitesi Rektorlidirne aittir. Bapkalary tarafyndan kullanylamaz ve ¢odaltylamaz.
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(*) Ystek yapylan hizmet, demirbap/sarf malzeme ilc ilgili Satyn Aima Bilgisi (bartname) bu boliimde belirtlir. Gere]ﬁgliirii& isc bu bélitmde kag
sayfadan oluptudunun belirtilmesi ve her sayfanyn imzalanmasy kaydy ile satyn alma bilgisi bu forma eklenebilir.

Satyn Alma Bilgisi olubturulurken satyn alynaecak dirliniin dzellikleri ve tabfmasy gereken partlar agyldanyr ve uygan oldudu yerde apadydakileri
igermelidir.

-Uritn onayy, Prosediirier, Siirec ve Denangm igin partlar

-Personelin nitelidi icin hartlar

-Kalite yénetim partlary

-Hizmetin fanymy ve gerekleri

Bu Dokiiman Utudad Universitesi Rektorladii'ne aittir. Bapkalary tarafyndan kullanylamaz ve godaltylamaz. )
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as)
Malzeme Kodu | JENS03966 [PDA OCCLUDER ALETI TASIMA SISTEMI & KR1175, KV1336 SATINALMA BYLGYSY (PARTNAME) (*
Partname Kodu 66401 CSH.AD.KARDIYOLOJI BD. Diizenleme Tarihi : 01/10/2018

Partname Metni :

1. Satm almacak PDA okliiderine uygun ve islem swrasinda herhangi bir yardimer malzeme gerektirmeyecek komple bir sistem

olmalidir, -

2. Kullamlacak okltider gapma gore degisik 6lgiileri olmahdir, Uygulama swrasinda firma yetkilisi, biitiin dlgiiler ile islem esnasmda

hazir bulunacak ve kullanilacak oldiidere gére uygun dlgiideki tagimma sistemini temin ederek islemin yapilmasina olanak

saglayacaktir.

3. Malzeme steril ve orijinal ambalajinda teslim edilmelidir.

4. Malzemeler ambarimiza siparig miktarlari kadar tam ve noksansiz olarak teslim edilecektir. Siparislerin bolilnerek pargalar

halinde teslim edilmesi ancak idarenin onayma baghdir,

5. Malzemelerin teslim yeri U,U.Doner Sermaye Saymanligx Tip Fakiiltesi Tasmir Kayit Kontrol Birimi ambaridir. Malzemeler raf

teslimi alinacalctir.

6. Ambalajlar aynt boyda dayanikli malzemeden imal edilmis olup kurik, ezik yamuk ambalaj olmayacak, etiket iizerinde gimcel

"T1bbi Cihaz Yonetmeligi"n de belirtilen bilgiler olacaktur.

7. Malzemeler teslim esnasinda en az 2 (iki) yil miath olmalidir. Uretim tarihi itibari ile iki yildan daha kisa miatl: tiriinlerde

teslimat esnasmda ki tirlin tiretim tarihi, teslimat tarihinden en fazla ti¢ ay tncesi olmalidir.

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

degigtirmesi yitklenici firma tarafindan saglanacaktir.

9. Malzemelerin firma tarafindan vaka bag1 getirilip kullandinidig1 alimlar i¢in, gimecel SUT hitkiimlerine aykar: kutlanim oldugu

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

mahsup edilecektir.

10. Saglik Bakanhp tarafindan yaymlanan giincel "Tibbi Cihaz Yonetmeligi" kapsamindaki tiriinler igin, mevzuata gére uygulanan

kayit sisteminde (TITUBB, UTS vb.) kayith ve onayh bar-kod (EAN 13 uyumlu) numarasinin, birim bazmda malzemenin etiketi

tizerinde bulunmasi zorunludur. |

11. Malzemeler Saglik Bakanlig tarafindan yaymlanan giincel "Tibbi Cihaz Ydnetmeligi"n de belirtilen sartlara uygun olmalidir. }
\
\

12. Malzemeyi temin eden yilklenici firma, malzeme ile ilgili, mevzuata gore uygulanan kayit sistemindeki tiim tamimlamalar
(TITUBB, UTS vb.) ile SUT kodu tanimlamalarindaki yanlis veya eksik beyandan dolay: kurumun ufrayacagi ttim maddi manevi
zarardan sorumludur. ‘

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

SATINALMA BiLGISINi OLUSTURAN CSH.AD.KARDIYOLOH BD.
AD/BD/BIRIM
SATINALMA BiLGISINI OLUSTURAN PROF.DR.OZLEM M.BOSTAN
AD/BD/BIRIM SORUMLUSU
TARIH

VE IMZA

{*) Ystek yapyian hizmet, demirbap/sarf malzeme ile ilgili Satyn Alma Bilgisi (Partname) bu botitmde belirilir. Gcrﬁi gﬁrliliir ise bu biliimde kag
sayfadan oluptudunun belirtilmesi ve her sayfanyn imzalanmasy kaydy ile satyn alma bilgisi bu forma eldenchilir.

Satyn Alma Bilgisi oluptarafurken satyn alynacak tiriiniin zellikleri ve tabymasy gercken partlar acyklanyr ve uygun oldudu yerde apadydakileri
icermelidir.
-Uriin unay¥, Prosediirler, Siire¢ ve Donanym igin partiar 4
-Personelin nitelidi igin partlar [ fJ'
]

~Kalite yonctim partlary
-Hizmetin tanymy ve gerekleri

Bu Dkiiman Uludad Universitesi Rektorliifii'ne aittir. Bapkalary tarafyndan kullanylamaz ve godaltylamaz, 1
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KR2069 Boliim Istem No  :58523

: Sartname Kodu

+ Sartname Metni :

Malzeme Kodu { JENS00265 [SEPTOSTOMI BALON KATETERI SFRASHKIND VEYA MILLER) & SATINALMA BILGISI (SARTNAME) ¢*
[

61275 CSH.AD.KARDIYOQLOJI ANGIO BD.

Diizenleme Tarithi :21/11/2017

- 1. Balon kateter dilgitk profili olmal: yeni doganlarda bile septostomi igleminin kolaylikla yapiimasim saglamalidir.

- 2. Kateterin ucu énceden sekillendirilmis multipurpose yapida olmalh (egimli) boylelikle sol atriynma kolaylikla giris saglanmmg

~ olmalidir. Rahat bir manevra igin kateterin ug kismu flexible olmalidir.

3. Kateter govdesi, balon gapma gore degisen 4F veya 5F kahmlignda olmalidir. 4F'lik kateterde balon ¢ap1 9,5 mm ve SFlik

- kateterde balon gap1 13,5 mm civarinda olmahdir,

4. Kateter g8vdesi polymeric materyalden mamiil olmali boylelikle iyi bir pushabilite ve yerlesim performansi salanmug olmalidir.
- 5, Rahat bir ¢aligma igin kateter govdesi radiopaque olmalidir. Emniyetli bir pozisyonlandirma i¢in balon iizerinde fluoroskopi

" altinda iyi goriintii veren bir marker bulunmahidir,

6. Kateterin ucu agtk olmali, basmng alma veya 02 saturasyonu 8lgitmlerinde olanak tammalidir,
7. Balonlarda kullanilan introducer ¢aplan ¢ok bitylik olmamah ve kullanilan safta gbre bir biiylik 6lgtide introducer kullanimi
yeterli olmalidir.

. 8. Kateterin balonu non-compliant thermoplastic e¢lastomerden mamul olmaly, sisirildigi zaman yeterli sertlige erigerck septostomy
i iglemi sirasmda esnememelidir,

* 9. Balonun sigme / inme siiresi hizli olmahidwr, Balonun sigmesi igin; 13,5 mm'lik balon i¢in 2 cc ve 9,5 mm'lik balon icin 1 ec'lik

* yolume vermek yeterli olmahdir.

10. Kateterler, steril ve orijinal ambalajmda teslim edilmelidir.
11. Malzemeler ambarimiza siparis miktarlar1 kadar tam ve noksansiz olarak teslim edilecektir. Siparislerin bélimerek parcalar

© halinde teslim edilmesi ancak idarenin onayma baglidir.

12, Malzemelerin teslim yeri U.U,Déner Sermaye Saymanhi Tip Fakiiltesi Taginir Kayst Kontrol Birimi ambandir. Malzemeler
. raf teslimi alnacaktir,

~ 13. Ambalajlar aym boyda dayanikh malzemeden imal edilmig olup kirik, ezik yamuk ambalaj olmayacak, etiket iizerinde giincel

"Tibbi Cihaz Yonetmeligi"n de belirtilen bilgiler olacaktir.

14. Malzemeler teslim esnasinda en az 2 (iki) yil miath olmahdir, Uretim tarthi itibari ile iki yildan daha kisa miath tirtimlerde
teslimat esnasmnda ki @iriin Uretim tarihi, teslimat tarihinden en fazla @i ay éncesi olmahdir,

|5. Miad1 yaklagan malzemeler icin, son kullanma tarihinden tig ay 6nce bildirilmek sureti ile uzun miath olan malzemelerle
degistirmesi yiiklenici firma tarafindan saglanacaktur.

! 16, Malzemelerin firma tarafindan vaka bag1 getirilip kuflandirildig alimlar igin, glincel SUT hitkiimlerine aykirt kullanim oldugu

* durumlarda (endikasyon digi vb.), sorumluluk firmaya ait olup, SGK tarafindan yapilacak kesintiler firmamn alacaklarindan

mahsup edilecektir.

~ 17. Saplik Bakanlhg tarafindan yaymlanan glincel "Tibbi Cihaz Yonetmeligi" kapsamindaki Griimler icin, mevzuata gdre uygulanan
 kayit sisteminde (TITUBB, UTS vb.) kayith ve onayl bar-kod (EAN 13 uyumlu) numarasinn, birim bazinda malzemenin etiketi

" {izerinde bulunmasi zorunludur.

. 18. Malzemeler Saglik Bakanlig1 tarafindan yayinlanan gimeel "Tibbi Cihaz Ydnetmeligi"n de belirtilen sartlara uygun olmalidir,

© 19. Malzemeyi temin eden yilklenici firma, malzeme ile ilgili, mevzuata gre uygulanan kayit sistemindeki tiim tanumlamalar

(TITUBB, UTS vb.) ile SUT kodu tanimlamalarindaki yanlis veya cksik beyandan dolay: kurumun ugrayacag: tiim maddi manevi
zarardan sorumludur.
20. TekHif veren firma, ihalelerde degerlendirilmek iizere yeterli miktarda numune getirecektir.

SATINALMA BILGISINI OLUSTURAN Cocuk Kardiyoloji Bilim Dals
AD/BD/BIRIM

SATINALMA BILGISINFOLUSTURAN Prof.Dr.Ozlem M.Bostan
ADIBPIBiRiM SORUMLUS

VE iMZA

Bu Dokiiman Uludag Universitesi Rektorliigii'ne aittir. Bagkalar1 tarafindan kullamlamaz ve ¢ogaltilamaz.
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Malzeme Kodu{ JENSG6675 [TRANSKATETER PULMONER KAPAK SETI(BALON SHEAT, SATINALMA BYLGYSY (PARTNAME) (*

DELIVERY SISTEM DAHIL) & KR1198, KV1010

Partname Kodu 57859 Cocuk Kardiyoloji BD Diizenleme Tarihi : 12/06/2017

Partname Metni :

. Stent materyali platinyum - iridyum karismmindan o}mahd}r

. Kapak materyali bovin jugular veninden olugmahdir. -

. Balonla genigletilebilir dzelligi olmalidir.

. Kapagn i¢ yapis1 kanm geri kagigmi dnleyecek sekilde lifletli bir konfigiirasyonda olmalidur,

. Paketinde, dis ortam ile istenmeyen irtibata neden olacak ve steriliteyi bozacak delik ve/veya yirtik bulunmamahdir.

. Paket tizerinde sterilizasyon ve son kullanma tarihi belirtilmis olmalidir.

. Tedarikgi firma {iriin tesliminden sonra gerektigi taktirde teslim edilmis malzemeyi degisik Olgiilerdeki malzemelerle en kisa
stirede (3 giin icerisinde) defiigtirmeyi taahiit etmelidir.

. Pulmoner Kapak Tagima Sistemi

. Tasima sistemi, balon igine balon teknolojisi ve kilif materyali polytetrafluoroethylene (PTTE) olmahdur,

. Kulify, kapak icine sigabilecek biiytklitkte olmalidir.

. K1 geri cekilebilir olmalidir.

. Dig balon ¢aplari, hastanin ihtiyacma uygun segilmek tizere 18mm, 20mm, 22mm seklinde 3 farkh boyutta olmalidir.

. Igerisinden 0.889-mm (0.035-in) tel gegmeye uygun olmahdir,

. Paketinde, dis ortam ile istenmeyen irtibata neden olacak ve steriliteyi bozacak delik ve/veya yrrtik bulunmamahdir.

. Paket {izerinde sterilizasyon ve son kullanma tarihi belirtilmis olmahdir.

. Tedarikei firma triin tesliminden sonra gerektigi taktirde teslim edilmis malzemeyi degisik dl¢lilerdeki malzemelerle en kisa
stirede (3 ghin igerisinde) degistirmeyi taahiit etmelidir.

9.
halinde teslim edilmesi ancak idarenin onayina baghdur.

10. Malzemelerin teslim yeri U.U.Déner Sermaye Saymanhigi Tip Fakiiltesi Tasimr Kayit Kontrol Birimi ambaridir. Malzemeler
raf teslimi almacaktir,

11. Ambalajlar aym boyda dayamkli malzemeden imal edilmis olup kink, ezik yamuk ambalaj olmayacak, etiket izerinde giincel
"T1ibbi Cihaz Ydénetmeligi"n de belirtilen bilgiler olacaldir.

12. Malzemeler teslim esnasinda en az 2 (iki) yil miath olmalidir. Uretim tarihi itibari ile iki yildan daha 1<1sa miatl firiinlerde
teslimat esnasinda ki firlin tiretim tarihi, teslimat tarihinden en fazla iig ay éncesi olmalidir.

13. Miad1 yaklasan malzemeler igin, son kullanma tarihinden ti¢ ay once bildirilmek sureti ile uzun miath olan malzemelerle
degistirmesi yiiklenici firma tarafindan saglanacaktir.

14, Malzemelerin firma tarafindan vaka bag getirilip kullandirildigy alimlar igin, giincel SUT hitkiimlerine aylar: kullanim oldugu
durumlarda (endikasyon dis1 vb.), sorumluluk firmaya ait olup, SGK tarafindan yapalacak kesintiler firmann alacaklarindan
mahsup edilecaktir,

15. Saghk Bakanlig1 tarafindan yayinlanan glincel "Tibbi Cihaz Yonetmeligi" kapsammdaki liriinler i¢in, mevznata gore uygulanan
kayit sisteminde (TITUBB, UTS vb.) kayitl ve onayli bar-kod (EAN 13 uyumlu) numarasimn, birim bazinda malzemenin etiketi
fizerinde bulunmasi zorunludur,

16. Malzemeler Saglik Bakanlig tarafindan yaymianan giincel "Tibbi Cihaz Yonetmeligi™n de belirtilen sartlara uygun olmabdir.
17. Malzemeyi temin eden yitklenici firma, malzeme ile ilgili, mevzuata gbre uygulanan kayit sistemindeki tiim tamimlamalari
(TITUBB, UTS vb.) ile SUT kodu tanimlamalarindaki yanlis veya eksik beyandan dolay1 kurumun ugrayacag tim maddi manevi
zarardan sorumludur.

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

e = W I ST I o
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Malzemeler ambarimiza siparis miktarlar: kadar tam ve noksansiz olarak teslim edilecektir. Sipariglerin boHinerek pargalar

SATINALMA BILGISINI OLUSTURAN ) Cocuk Kardiyoloji BD
AD/BD/BIRIM

SATINALMA BILGISINI OLUSTURAN
AD/BD/BIRIM SORUMLUSU

TARIH
VE IMZA

Bu Doékiiman Uludad Universitesi Rektorliidir'ne aittir. Bapkalary tarafyndan kullanylamaz ve ¢odaltylamaz.
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Malzeme Kodu { JENS06237 [EMBOLIZAN, TIKAC, COK SEGMENTLI & GR1126 SATINALMA BYLGYSY (BARTNAME) (°
Partname Kodu 65945 Cocuk Kardiyoloji BD Diizenleme Tarihi : 06/09/2018

Partname Metni ;

1. Periferal Damar sisteminde arterial ve vensz bozukluklarin transkateter yaklagun yontemi ile embolizasyonu i¢in nitinolden imal
edilmis silindirik ve self expandable bir alet olmahidir. '
2. Uygulama esnasinda sadece bir Guiding Kateter yardmu ile kapatilacak bislgeye kolayhikla gtnderilebilmeliherhangibir
yardumer atagmana gerek duyulmamaldir.

3. Alet, birakilmadan dnce pozisyonlandirma veya degisim amac ile geri ahinabilmelidir,

4. Capr 3 mm ile 22 mm. arasindaki vaskiller bozukluklarm embolizasyonu igin degisik gapta alet segenegi olmahdir.

5. Aletin uzunlugu, ¢apa bagl olarak 8 mm'den fazla olmamalidir.

6. Kullanminm kolay ve kapatma hizs yiiksek olmalidir.

7. Istenilen Vascular Plug 8igiileri,teslimat sirasmda kullamer biliimiin talebine gore belirlenecektir. Uygulama sirasinda firma
yetkilisi, tam bir set ile iglem esnasinda hazir bulunacak ve yapilan dlgtime uygun dlglideki aleti temin ederek iglemin yapilmasina
olanak saglayacaldr,

8. Teklif veren firmalar,zaman iginde kullammla kullanici klinigin elinde kalan miyad: uygun 8l¢tideki aletleri, talebe gbre uygun
dleidelki aletler ile degistireceklerdir.

9. Vascular Plug, uluslararas: kalite belgelerine (CE ve FDA) sahip olmalidir,

10. Malzeme, steril ve orijinal ambalajinda teslim edilmelidir,

11. Malzemeler ambarumza siparis miktarlar kadar tam ve noksansiz olarak teslim edilecektir. Sipariglerin bolinerek pargalar
halinde tesiim ediimesi ancak idarenin onayma baglidir,

12. Malzemelerin tesiim yeri U.U Doner Sermaye Saymanlif1 Tip Fakiiltesi Tagmir Kayit Kontrol Birimi ambaridir, Malzemeler
raf teslimi alinacaktir,

13. Ambalajlar aym boyda dayanikli malzemeden imal edilmis olup kirik, ezik yamuk ambalaj olmayacak, etiket tizerinde glincel
*T1bbi Cihaz Yonetmeligi"n de belirtilen bilgiler olacaktir.

14, Malzemeler teslim esnasmda en az 2 (iki) yil miath olmahdsr. Uretim tarihi itibari ile iki yildan daha kisa miath tiriinlerde
teslimat esnasmda ki {iriin iiretim tarihi, teslimat tarihinden en fazla i¢ ay dncesi olmahdir.

15. Miadi yaklagan malzemeler igin, son kullanma tarihinden {i¢ ay once bildirilmek sureti ile uzun miath olan malzemelerle
degistirmesi yliklenici firma tarafindan saglanacaldtir.

16. Malzemelerin firma tarafindan vaka bas1 getirilip kullandirildsgt alimlar i¢in, giincel SUT hiilkiimlerine aykar kullanmm oldugu
durumlarda (endikasyon dig1 vb.), sorumluluk firmaya ait olup, SGK tarafindan yapilacak kesintiler firmanin alacaklarindan
mahsup edilecektir. ‘

17. Saglik Bakanhj tarafindan yaynlanan giincel "Tibbi Cihaz Yonetmeligi" kapsarmindaki tirtinler igin, mevzuata gore uygulanan
kayit sisteminde (TITUBB, UTS vb.) kayith ve onayh bar-kod (EAN 13 uyumlu) numarasmnm, birim bazinda malzemenin etiketi
tizerinde bulunmas: zorunludur.

18. Malzemeler Saghk Bakanhgi tarafindan yaymlanan giincel "Tibbi Cihaz Y&netmeligi"n de belirtilen gartlara uygun olmalidir.
19, Malzemeyi temin eden yiiklenici firma, malzeme ile ilgili, mevzuata géire uygulanan kayit sistemindeki titim tanimlamalar
(TITUBB, UTS vb.) ile SUT kodu tammlamalarmdaki yanhs veya eksik beyandan dolay: kurumun ugrayacag ttim maddi manevi
zarardan sorumludur,

20. Teklif veren firma, ihalelerde degerlendiriimek iizere veterli miktarda numune getirecektir.

SATINALMA BILGISINI OLUSTURAN Coouk Kardiyoloji
AD/BD/BIRIM
SATINALMA BILGISINI OLUSTURAN ProfDr.Ozlem M.Bostan
AD/BD/BIRIM SORUMLUSU

TARIH T T oS
VE iMzA qé' A AR

. Fe b
{(*) Ystel yapylan hizmet, demirbab/sarl malzeme ile ilgili Satyn Alma Bilgisi (Partname) bu biliimde belirtilir. Gere.fai. i biliimde lag
sayfadan oluptufiunun belirtilmesi ve her sayfanyn imzalanmasy kaydy ile satyn alma bilgisi bu forma eklenebilir.

Satyn Alma Bilgisi olupturulurken satyn alynacak itriiniin dzellilderi ve tabymasy gereken partlar a¢yklanyr ve uygun cldudu yerde apadydakiteri
icermelidir. >

~Uriin onayy, Prosediirler, Stire¢ ve Donanym igin partlar

-Personelin nitelidi icin partlar

-Kalite yGnetim partlary

-Hizmetin tanymy ve gerekleri

Bu Dokiiman Uludad Universitesi Rekiorliidi'ne aittir. Bapkalary tarafyndan kullanylamaz ve ¢odaltylamaz.
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Malzeme Kodu { JENS06238 [EMBOLIZAN, TIKAC, DUSUK PROFILLI & GR1127 SATINALMA BYLGYSY (PARTNAME) (*
Partname Kodu 65947 Cocuk Kardiyoloji BD : Diizenleme Tarihi ¢ 06/09/2018

Partname Metni :

1. Periferal damar sistemi arterial ve vendz bozukluklarin embolizasyonunda transkatater yaklagim yontemi ile kutlaniimak fizere
nitinolden imal edilmis self expandable bir alet olmalidit.

2. Distal damariarda da kullanilabilmesi icin ¢ok diigiik profilli olmali, 4F veya 5F 0.038" lik diagnostik kateter yardum: ile
ulagilabilecek bolgelere rahathikla gonderilebiimelidir,

3. Cok katmani ve ¢ift loblu yapisi sayesinde birakildig: zaman hizli okliizyon saglamalidir.

4. Orgtilit gok zsnek yapis: sayesinde zor bdlgelere ulasabilmelidir.

3. Pozisyonlandirma swrasmda kullaniciya yol gistermesi i¢in distal ve proksimal ucunda radyoopak isaretler olmalidir.

6. Tortuoz alanlardan rahatlikla gecebilmesi i¢in tagryict telin ucunun 20 cm lik kismi floppy olmalidir.

7. Damar yapisina, kan akigina ve okliizyon 6iciisiine gore Vascular Plug cap 4 mm ile 8 mm arasinda birer mm, 'lik artsgls dlgiileri

olmalidr.

8. Birakilmadan &nce pozisyonlandirma veya degisim amaci ile geri almabilmelidir.

9. Vascular Plug, 155cm uzanluega sahip PTFE(teflon) kaph tagima teli ile paketlenmis olmalidir,

10. Istenilen vascular plug élgiileri, teslimat sirasinda kullanses boliimiin talebine gore belirlenecektir. Uygulama sirasinda firma
yetkilisi, tam bir set ile iglem esnasmda hazir bulunacak ve yapilan dlgiime uygun 6lgtideki aleti temin ederek islemin yapiimasma
olanak saglayacaktir.

11. Teklif veren firmalar, zaman iginde kullanimia kullanicl klinigin elinde kalan miyad: uygun dl¢ideki aletleri, talebe gore uygun
olgtideki aletler ile degigtireceklerdir.

12. Griin uluslararas: kalite belgelerine(CE) sahip olmahdr.

13. Malzeme, steril ve orijinal ambalajinda teslim edilmelidir.

14. Malzemeler ambarmmuza siparis miktarlars kadar tam ve noksansiz olarak teslim edilecektir. Sipariglerin bolinerck pargalar
halinde teslim edilmest ancak idarenin onayma baglidir.

15. Malzemelerin teslim yeri U.U.Déner Sermaye Saymanliga Tip Fakiiltesi Tagmir Kayit Kontrol Birimi ambaridir. Malzemeler
raf teslimi almacaldtir.

16. Ambalajlar aym boyda dayamkli malzemeden imal edilmis olup kuik, ezik yamuk ambalaj olmayacak, etiket fizerinde giincel
"Tibbi Cihaz Yonetmeligi"n de belirtilen bilgiler olacakfr.

17. Malzemeler teslim esnasinda en az 2 (iki) yu miatli olmalidir., Uret:m tarihi itibari 1le iki yildan daha kisa miath dirtinlerde
teslimat esnasmda ki tiriin liretim tarihi, teslimat tarihinden en fazla iig ay dncesi olmalidir.

18. Miach vaklasan malzemeler i¢in, son kullanma tarihinden Uig ay 6nce bildirilmek sureti 1le uzun miath olan malzemelerle
degigtirmesi yitklenici firma tarafindan saglanacaktir.

19. Malzemelerin firma tarafindan vaka bagi getirilip kullandinldigs alimtar i¢in, giincel SUT hitkiimlerine aykir kullanim oldugu
| durumlarda (endikasyon dis1 vb.), sorumluluk firmaya ait olup, SGK tarafindan yapilacak kesintiler firmanin alacaklarindan
mahsup edilecektir,

20. Saglikc Ba!c'anhgl tarafindan yayinlanan giincel "Tibbi Cihaz Yonetmeligi" kapsamndaki firtinler igin, mevzuata gore uygulanan
kayit sisteminde (TITUBB, UTS vb.) kayith ve onayli bar-kod (EAN 13 uyumlu) numarasinin, birim bazmda malzemenin etiketi
tizerinde bulunmasi zerunludur.

21, Malzemeler Saglhik Bakanh@) tarafindan yayinlanan giincel "Tibbi Cihaz Yonetmeligi"n de belirtilen sartlara uygun olmalidir,
22. Malzemeyi temin eden yiiklenici firma, malzeme ile ilgili, mevzuata gore uygulanan kayit sistemindeki tiim tanimlamatar
(TITUBB, UTS vb.) ile SUT kodu tanimlamalarindaki yanlis veya eksik beyandan dolay1 kurumun ugrayacagi tiim maddi manevi
zarardan sorumludur,

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

SATINALMA BILGISINi OLUSTURAN Cocuk Kardiyaloji BD
AD/BD/BIRIM

SATINALMA BiLGISINf OLUSTURAN PRof.Dr.Ozlem M.Bastan
AD/BD/BIRIM SORUMLUSU

TARIH
VE iMZA

Bu Dékiiman Uludad Universitesi Rektorliidiine aittir, Bapkalary tarafyndan kullanylamaz ve ¢odaltylamaz.
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Malzeme Kodu ; JENS06159 |INTRATORASIK BALON KATETER, YUKSEK BASINCLI& SATINALMA BYLGYSY (PARTNAME) (*
KR3008,K V4017 .
Partname Kodu 65943 Cocuk kardiyoloji BD Dijzenleme Tarihi : 06/09/2018

Partname Metni :

1. Balon Kateter, yitksek basingl olmah ve dzellikle Aort Koarltasyorm, Aortik Valvuloplasti ve Pulmoner Valvuloplasti
iglemlerinde resistant darhklarin dilatasyonu amact ile killamlmalidir,

2. Genig damarlarda, balonla a¢ilan stentlerin Implantasyonuna da olanak saglayacak kadar yiiksek basinca ve dayanikh balon
materyaline sahip olmalidir.

3. Darlikiarda rahatlikla giris ve gegis saglamak ve damar igine zarar verilmesi riskini minimize etmek ig¢in ng ks, esnek ve kisa-
uca dogru incelen yapida imal edilmis olmalidir.

4. Kullanict istegine gore; balon ¢api 4.0 mm ile 30.0 mm arasinda, balon uzunlugu,2.0 mm, 3.0 mm, 4.0mm, 5.0 mm ve 6.0 mm
olarak se¢ilebilmelidir, Istenilen balon 8lgiileri, kullamer bolim tarafindan ihale sonrast segilerek bildirilecektir.

5. Her tiirlii anatomide iyi itilebilirlik ve yerlesim performans: igin kateter saft1 koaxial yapida olmal ve kateter gévdesi polymeric
materyalden mamiil olmalidir.

6. Kullamiciya daha rahat ve giivenli bir caligma imkam,hastanin rahatli1 ve emniyeti igin balonun sigme/inme stiresi hizl
olmalidir.

7. Pozisyonlandirma i¢in balon {izerinde rahatlikla gbritlebilir marker olmalidir.

8. Teklif verer firmalar,zaman iginde kullanimla kullanic: klinigin elinde kalan miyadi uygun 6lgtideki balonlar,talebe gore uygun
oletideki balonlarla degistireceklerdir.

9. Teklif edilen malzemeler, CE ve FDA uluslarasi kalite belgelerine sahip olmalidir.

0. Kateterler,steril ve orijinal ambalajinda teslim edilmelidir.

11. Malzemeler ambarimiza siparig miktarlar: kadar tam ve noksansiz olarak teslim edilecelctir. Siparislerin bliinerek pargalar
halinde teslim edilmesi ancak idarenin onayma baghdir.

12. Malzemelerin teslim yeri U.U.Déner Sermaye Saymanlig Tip Fakiiltesi Taginir Kayit Kontrol Birimi ambaridir. Malzemeler
raf teslimi almacaktir.

13. Ambalajlar ayn boyda dayanikli malzemeden imal edilmis olup kirik, ezik yamulc ambalaj olmayacak, etiket tizerinde glincel
"Tibbi Cihaz Yonetmeligi"n de belirtilen bilgiler olacaktir.

14. Malzemeler teslim esnasinda en az 2 (iki) y:l miatli olmahdir, Uretim tarihi itibari ile iki yildan daha kisa miath @irtinterde
teslimat esnasinda ki tirtin tiretim tarihi, teslimat tarihinden en fazla {i¢ ay 6ncesi olmalidr,

15. Miad1 yaklasan malzemeler i¢in, son kullanma tarihinden iig ay bnee bildirilmek sureti ile uzun miatl olan malzemelerle
degistirmesi yitklenici firma tarafindan saglanacaktr.

16. Malzemelerin firma tarafindan vaka bag: getirilip kullandirildigr ahmiar i¢in, glincel SUT hilkiimlerine aykir kullanim oldugu
durumlarda (endikasyon dig1 vb.), sorumluluk firmaya ait olup, SGK tarafindan yapilacak kesintiler firmanin alacaklarindan
mahsup edilecektir.

17. Saghik Bakanligi tarafindan yaymlanan glincel "Tibbi Cihaz Yonetmehgl“ kapsamindaki iriinler igin, mevzuata gore uygulanan
kayit sisteminde (TITUBB, UTS vb.} kayith ve onayh bar-kod (EAN 13 uyumlu) numarasinin, bitim bazinda malzemenin etiketi
tizerinde bulunmasi zorunludur.

8. Malzemeler Saglik Bakanligi tarafindan yaymlanan giincel "Tibbi Cihaz Yonetmeligi™n de belirtilen gartiara uygun olmaldur,
19. Malzemeyi temin eden yiiklenici firma, malzeme ile ilgili, mevzuata gore uygulanan kayit sistemindeli tiim tanunlamalar
(TITUBB, UTS vb.) ile SUT kodu tamimlamalarmdaki yanls veya eksik beyandan dolay: kurumun ugrayacag: tim maddi manevi
zarardan sorumludur.

20. Teklif veren firma, ihalelerde degerlendirilmek tizere veterli miktarda numune getirecektlr

SATINALMA BILGISINI OLUSTURAN T Coculk Kardiyoloji BD
ADMBD/BIRIM

SATINALMA BILGISINI CLUSTURAN ProfDr.Ozlem M Bostan
AD/BD/BIRIM SORUMLUSU

TARIH

VE imza

Bu Dokiiman Uludad Universitesi Rektorlidii'ne aittir. Bapkalary tarafyndan kullanylamaz ve godaltylamaz.
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Partname Kodu 65949 Cocuk Kardiyoloji BD Diizenleme Tarihi : 06/09/2018 |

Partname Metni :

1. Platinium/iridium telden imal edilmig ve dis ylizeyi ePTFE kaplanmus olmalidir, Birlegim noktalar 24K altm kullanifarak laser
kaynag) ile birlestirilmis olmalsdir.

2. Native ve/veya recurrent aort koarktasyonu islemleri vanisira anevrizmatik aort koarktasyonlarinda kullanilmak tizere dizayn
edilmis olmalidir.Bu nedenle radyal kuvveti,en siki koarktasyonu agabilecek derecede gok yiiksek olmalidr.

3. Hemodinamik degisiklikler, sistolik basing gradienti, sistemik hipertansiyon, veya sol ventrikiil fonksiyonundaki degisiklikler
sonucu aortta olusmug stenozlarda da kullanilabilmelidir.

4. Stent segmental yapida ve esnek ( flexible) olmaly; herbir segment biribirinden bagimsiz hareket ederek kilavuz teli ( guide wire)
gok iyi takip e*meli ve tortliydz damarlardan rahathkla gegmelidir.

5. Kullamian platinium/iridium telin kalinlig1 0.013" civarinda olmalidir.Stent hiicreleri biribirine yakin olmah ve bu sayede stent
| i¢ine strut arabiklarindan doku sarkmasi engellenmelidir.

6. Stent, islem sonrast eger gerekirse daha biiytik gaph bir balon ile genigletmeye olanak vermelidir.

7. Tortilydz damarlardan gegerken deforme olmamalt , u¢ kisimlari balon ylizeyinden ayrilmamalidir,

8. Kullanilan balona gore stent, 8.0 mm ile 24,0 mm arasinda genigletilebilmelidir,

9. Stentin 16, 22, 28, 34, 39 ve 45 mm uzunluk konfigiirasyonlar: bulunmahdir.

10. Yerlestirme sirasmda , balonun distal ve proximal uglari balonun diger kisunlan ile aym gapa ulagmaly, fazla siserck ug
kasimlarda diseksiyona sebebiyet vermemelidir,

1. Malzemeler ambarimiza siparis miktarlar: kadar tam ve noksansiz olarak teslim edilecektir. Siparislerin boliierek parcalar
halinde teslim edilmesi ancak idarenin onayma baghdur,

12. Malzemelerin teslim yeri U.U.Déner Sermaye Saymanlifi Tip Fakiiltesi Taginir Kayit Kontrol Birimi ambaridir. Malzemeler
raf teslimi almacaktir,

13. Ambalajlar ayn boyda dayanikli malzemeden imal edilmis olup kirik, ezik yamuk ambalaj olmayacak, etiket iizerinde glincel
"Tibbi Cihaz Y tnetmeligi"n de belirtilen bilgiler olacaktr.

14, Malzemeler teslim esnasinda en az 2 (iki) y1l miath olmalidir, Uretim tarihi itibari ile iki yildan daha kisa miath trinlerde
teslimat esnasinda ki iiriin liretim tarihi, teslimat tarihinden en fazla {i¢ ay dncesi olmahdur. :

15. Miad1 yaklagan malzemeler i¢in, son kullanma tarihinden ii¢ ay 6nee bildiritmek sureti ile uzun miath olan malzemelerle
degistirmesi yliklenici firma tarafindan saglanacaktir. T

16. Malzemelerin firma tarafindan vaka bas: getirilip kullandirildig aluntar igin, giincel SUT hitkiimlerine aykir1 kullanim oldugu
duramlarda (endikasyon dis1 vb.), sorumluluk firmaya ait olup, SGK tarafindan yapilacak kesintiler firmanin alacaklarindan
mahsup edilecektir. :

17. Saghk Bakanlif tarafindan yayinlanan giincel "Tibbi Cihaz Yonetmeligi" kapsamindaki tirtinler igin, mevzuata gore uygulanan
kayit sisteminde (TITUBB, UTS vb.) kayitlt ve onaylt bar-kod (EAN 13 uyumlu) numarastnin, birim bazinda malzemenin etiketi
lizerinde bulunmas: zorunludur,

18. Malzemeler Saglik Bakanlig: tarafindan yaymlanan giincel "Tibbi Cihaz Yonetmeligi'n de belirtilen sartlara uygun olmalidir,
19. Malzemeyi temin eden yiiklenici firma, malzeme ile ilgili, mevzuata gére uygulanan kayit sistemindeki tiim tanimlamalar
(TITUBB, UTS vb.) ile SUT kodu tammilamalarmdaki yanlis veya eksik beyandan dolay: kurumun ugrayacagy tim maddi manevi
zarardan sorumludur,

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

ﬁTINALMA BILGISINI OLUSTURAN Cocuk Kardiyeloji BD
AD/BD/BIRIM

SATINALMA BILGISINI OLUSTURAN Prof.Dr.Ozlem M Bostan
AD/BD/BIRIM SORUMLUSU

TARIH

VE iMZA

Bu Dokiiman Utudad Universitesi Rektorliditne aittir. Bapkalary tarafyndan kullanylamaz ve godaltylamaz,




