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"Malzeme Kodu{ JENS00060 |GENEL SARTNAME SATINALMA BYLGYSY (PARTNAME) (*
bartname Kodu 60768 TIBBI MALZEME YONETIM BIRIMI Diizenleme Tarihi : (5/10/2017

Pbartname Metni:
1. Malzemeler testim esnasinda en az 2 (iki) ytl miath olmalidir. Uretim tarihi itibari ile iki yildan daha kisa miatli iriinlerde
teslimat esnasinda ki iiriin {iretim tarihi, teslimat tarihinden en fazla tig ay oncesi olmalidir,

2. Malzemelerin son kullanma tarihinden tig ay dnce bildirilmek sureti ile uzum miath olan malzemelerle degistirmesi yiiklenici
firma tarafindan saglanacaktmr,

3. Malzemeler ambarimiza siparig miktarlar kadar tam ve noksansiz olarak teslim edilecektir. Sipariglerin biliinerek pargalar
halinde teslim edilmesi ancak idarenin onayma baghdir.

4, Malzemelerin teslim yeri U.U.Doner Sermaye Saymanligi Tip Fakiiltesi Tagir Kayit Kontrol Birimi ambandir. Malzemeler raf
teslimi alinacakur,

5. Ambalajlar ayni boyda dayanikl malzemeden imal edilmig olup kirik, ¢zik yamuk ambalaj olmayacak, etiket lizerinde giincel
"T1bbi Cihaz Yinetmeligi"n de belirtilen bilgiler olacakir,

6. Malzemeler testim esnasinda en az 2 (iki) yil miath olmalider, Uretim tarihi itibari ile iki yildan daha kisa miath trtinlerde
teslimat esnasinda ki iiriin tiretim tarihi, teslimat tarihinden en fazla i ay dncesi olmalidur.

7. Miad1 yaklasan malzemeler i¢in, son kullanma tarihinden ¢ ay once bildirilmek sureti ile uzun miath olan malzemelerle
degistirmesi yiikienici firma tarafindan safflanacaktir.

8. Malzemelerin firma tarafindan vaka bagi getiritip kullandirddig alimlar igin, gtincel SUT hitkiimlerine aykirt kullanm oldugu
durumlarda {endikasyon dis1 vb.), sorumluluk firmaya ait olup, SGK tarafindan yapilacak kesintiler firmamin alacaklarindan
mahsup edilecektir.

9. Saglik Bakanhi tarafindan yaymlanan glincel "Tibbi Cihaz Yonetmeligi" kapsamindaki firinler igin, mevzuata gore uygulanan
kayit sisteminde (TITUBRB, UTS vb.) kayith ve onayh bar-kod (EAN 13 uyumlu) numarasinmn, birim bazinda malzemenin etiketi
tizerinde bulunmas: zorunludur,

10. Malzemeler Sefhk Bakanhgt tarafindan yaymlanan giincel "Tibbi Cihaz Yonetmeligi"n de belirtilen gartlara wygun olmahdir.
11. Malzemeyi tenvin eden yiklenici firma, malzeme ile ilgili, mevzuata gore uygulanan kayit sistemindeki titm tammlamalari
(TITUBB, UTE vb.) ile SUT kodu tanimlamalarmdaki yanhg veya eksik beyandan dolay: kuremun ugrayacag tim maddi manevi
zarardan sorumiucur,

12. Malzeme teslimlerinde yetkili firma temsilcisi mutlaka bulunacak, Irsaliye ve faturamn f0t0k0p151 ile kesinlikle mal teslimi
yapumayacak, aksi takdirde malzemeler teslim almmayacaktir

13, Ihaledeki tiim maizemeler igin, ihaleyi alan yiiklenici firma, gereklicihaz ve yardime: eklpman ile teknik destefii saglayacaktir.
14. Bir cihazda kullantfan malzemelerde, ihaleyi alan yliklenici firma, kurumun fhtivaci kadar cihazi malzemeleri bitene kadar
kurumda bulunduracaktsr, '

15. Merkezimiza kit karsihigt verilen cihazlarin merkezimizde kullanildig stirece bakim ve kalibrasyonlarinin kiti teslim eden firma
tarafindan vap:agsn bu bakim ve kalibrasyonlarm uluslar arasi standartlara gére hangi periyotlarda yapilacag: konusu firmalarm
ihale dosyalarm 'a vt olarak belirtilmelidir.

16, Set olarak b+ Homimas gereken malzemeler setin toplam fiyat izerinden degerlendirilecektir.

a- Thaleye katil: 1 (irmalar sette yer alan malzemeler igin tek tek fiyatlandirma yapacaklardur.

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

c- Fiyat mukayceesi ¢ruba verilen tekliflerin toplamu fizerinden yapilacaktr,

d- Firmalar fatu-alarmda aluma ¢ikilan grubu mutlaka yazacaklardw. (Grup olarak gikilan ahmlarda)

e- Firma grup irince teklif ettikleri malzeme haricinde malzeme kullamimasi durumunda malzemeyi faturalandiramaz.

£-22 F ve hasta hagt alimlarda, 6deme, setlerde kullanilan malzemelerin birim fiyati tizerinden yapilacaktir.

17. Uzerinde itzle kalan firmalar setlerini ameliyathanede eksiksiz bulunduracak olup, setten kullamm sonucu olugacak cksilmeleri
gitn igerisinde =mamitavacaklardr,

18. Firmalar ha-tators kallanifan malzemeler igin diizenledikleri faturalarim, "Hastaya kullamian 22f malzeme Tutanag"m -
diizenleyip i tsfomlerini tamamlatarak, ticretli hastalarda ayni giin igersinde diger kullanimlarda en geg fig giin iginde Tagiir
kayit kontre! bi-imine eksiksiz olarak teslim etmek zorundadir.

19, Yiklenici £-matar malzeme tesliminde teslim ettigi tirlintin; ihale Sira numarasmi, JEN kodunu, mevzuata gore uygulanan kayat

sisteminde (T11°J825, U1'S vb.) kayitls ve onayh bar-kod numaralari ve kayith adlar ile alic1 IBAN numaralarim fatura tizerinde
belirtmek zorun ladr,
20, Firma malz: me resliminde; fatura ckinde siparig mektubunu mevzuata gore uygulanan kayit sisteminde (TiTUBB, UTS vb.)

tanmmlanan mal-ome. iL i ve bayii kayitlarimin, firma kageli "tatih onayl giinliik ¢iktilarin, idarece diizenlenmig teknik
sartnamenin fntokeri:ini ve glincel SUT'ne gore fatura ekinde bulundurulmasi gereken evraklar fatura ekinde teslim etmek
zorundadir,

21, Teklif vere fir o itelelerde degerlendivilmek Uzere yeterli miktarda numuneyi agagidaki hususlar dikkate ahnarak en geg

T okiman Uludad Universitesi Rektdrliidi'ne aittir. Bapkalary tarafyndan kullanylamaz ve ¢odaltylamaz.
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ihalenin yapilaragr snate kadar numune biirosuna teslim edilecektir,

a- Numuneler i -eriile sroritliging bozmayacak gekilde ihaleye giren firmanm kage ve imzasi olacaktr.
b- Her nume v i feerinde kagmes ihale ve kaginer kalem olduga yazi ile belirtilecektir.

c- Numunc'er,  ponenin ihale sira ve lot numarasiminm yer aldigr tutanakla tesiim edilecektir.

SATINALMA £t 51 OLUSTURAN SAGLIK UYGULAMA b3 MERKEZ TIBBI MALZEME YONETIM BiIRIMI
ADIB_DIBiRiIV! MUDURLOGU

SATINALMA BILG'SiMi OLUSTURAN PROF.DR.A SAMI BAYRAM ZEYNEP [RNE
AD/BD/BIRIM SORUMLUS!)

TARIH 20.07.20 ‘
VE IMZA

(%) ¥stek vupiton b
sayfadan cia} o wen

selictilmesi ve her saylanyn imzalanmasy ka
¥

¥ ile satyn alma bilgisi bu forma eklenebilir.

Satyn Alma 1 Ssi ctubtusuburken satyn alynacak tiriiniin SzcHikleri ve tapymasy gereken bartiar acyklanyr ve uygun oldudu yerde apadydakileri

icermelidir.
SUritn onz = e Vieler, Siieeg ve Donangm igin partliar
-Personpel’ s = fied i [artlar
SKalite yletion o et
-Hizmetin taniay o oeoaklerd

* 1 Dikiiman Uludad Oniversitesi Rektorlidi'ne aittir, Bapkalary tarafyndan kullanylamaz ve godaltylamaz.

“emirbapfsar! malzeme ile ilgili Satyn Ah:gBilgisi (Partname) bu bliimde belirtilir. Gerekli gtriiliir ise bu bbliimde kag




UU-SK BUTCE PLAN SATINALMA TEKNiK SARTNAME ORNEGI

Dok.Kodu :  FR-YLY-04 itk Yay.Tarihi  : 27 Ekim 2008 Sayfa
i f 2
Rev.No : 00 Rev.Tarihi /ﬁ é% )

Malzeme Kodu { JENS00758 |VAKUM YARDIMLI YARA KAPAMA SETI (KUCUK) & OR2160 SATINALMA BYLGYSY (FA’*RTNAME) {

partname Kodu 66505  [KALP DAMAR CERRAHISI ANABILIM DALI Diizenleme Tarihi : 04/10/2018

Partname Metni :

VAKUM YARDIMLI SET

1. Set ile sistemde kullanilacak diger sarf malzemeler ve vakum yardunli yara kapama iinitesi ayn1 marka olmali ve tedavi
siirekliligini saglamahdir.

2. Set, toplama kabt ile bire-bir uyumlu olmali, efeldtif hasta tedavisi igin ek aparat veya baglanti gerektirmemelidir.

3. Set, steril ve tek kullanimhk olmalidir.

4. Set, yara tedavisinden en etkin sonucu alabilmek tizere negatif basime tlim yara yﬁzeyine homojen dagtabilecek hidrofobik
ozellikie olmaldir.

5. Set i¢indeki, képlik panswman alant kiiglik boy igin en az 50 cm2, orta boy igin en az 150 cm2 ve buyuk boy igin en az 250 cm?2
olmalidr.

6. Set, arada saglikh doku bulunan birden gok yaray1 ekstra diizenege gerek kalmadan negatif basinci iletebilecek dzellikte
olmalhdir,

7. Set iginde bulunan drape, steril ve hava sizdirmaz nitelikte olmali, drape igerdigi bant sayesinde deriye giiclii bir sekilde
yapismall ve iyl nem temasi saglamalidir,

8. Vakum yardimh toplama setinin Vakum Yardimh Yara Kapama Unitesine baglanti yerinde, toplama kabindan Vakum Yardml
Yara Unitesi tarafina disart koku, bakteri ve sivi gegigini engelleyen filtreleri bulunmalidr.

9, Vakum yardimmnli toplama seti higbir sekilde agilmamah, igerisine ek diizenek ilave edilememeli, agik bir ucu bulunmamals,
tamamen tek kullanimlik ve steril okmahdir.

10. Vakwmn ya: dimh toplama seti hastanmn ve saglik personelinin glivenligi ve saglig1 agismdan kolayca delinebilir ve kesilebilir
yapda olmamalidor.

11, Vakum yardimh toplama seti en az 300 mi sivi toplama kapasitesine sahip olmahdir. Kanama gibi tedavinin durduruimasim
gerektiren bir durumda toplama kab: dolduktan sonra, esik sivi degeri olarak, tedavi cihaz tarafindan sonlandimrilarak hasta
glivenligi saglanmahdir.

12. Vakum yardimli toplama seti, kapama setinden gelen baglanti hortumu ile tamamen uyumlu ve kolaylikla takilabilmelidir. Yara
yataginda negatif basingta degisiklik olmasi durumunda eg zamanl bir geri bildirim saglayan sensér teknolojisi ile calisabilmelidir.
13. VYYK Unitesi basincn yara yatafna iletiminde degisik derecelerde calisabilmelidir.

14. VYYK Unitesi, elektrik kaynagma baglanmadan dolu sarj ile en az 2 saat ¢ahigabilecek zellikte olmalr ve elekirik kablosu
cihazdan ayrilabilmelidir, Tedavinin sitrekliligi i¢in sistemin garj seviyesi azaldlgmda sesli ve gorsel olarak diistik pil/batarya
alarmi verebilmelidir.

15, Vakum yardiml kiigitk boy kapama setleri tiikeninceye kadar hastane kliniklerinde kalmak ve kullanilmak tizere firma
tarafindan hastanenin ihtiyact kadar vakum yardimli yara kapama @initesi ticretsiz olarak saglanmalidir,

16. Mevcut cihazlarda anza olmas: halinde veya ihtiyag duyuldupunda firma tarafindan daha fazla cihaz destegi 24 saat icinde
saglanmalidir.

17. Malzemeler ambarimiza siparis miktarlar: kadar tam ve noksansiz clarak teslim edileceltir. Sipariglerin boliinerek parcalar
halinde teslim edilmesi ancak idarenin onayma baghdr,

18. Malzemelerin teslim yeri U.{J, Doner Sermaye Saymanhifi Tip Fakiiltesi Tagmir Kayit Kontrol Birimi ambaridir. Malzemeler
raf teslimi aliacaltir.

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

20. Malzemeler teslim esnasinda en az 2 (iki) y1l miatlt olmahdir. Uretim tarihi itibari ile iki yildan daha kisa miatls trtinlerde
teslimat esnasmda ki tiriin {iretim tarihi, teslimat tarihinden en fazla ti¢ ay dncesi olmalidir.
21, Miad1 yaklagan malzemeler igin, son kullanma tarihinden ii¢ ay Snce bildirilmek sureti ife uzun miathi olan malzemelerle
degistirmesi yiiklenici firma tarafindan saglanacaktir.
22. Malzemelerin firma tarafindan vaka bagi getirilip kullandmldign alimlar igin, giincel SUT hitkiimlerine aykirt kullamm oldugu
durumlarda {endikasyon dis1 vb.), sorumluiuk firmaya ait olup, SGK tarafindan yapilacak kesintiler firmanm alacaklarmdan
mahsup edilecektir,

23. Saglik Bakanhip: tarafindan yaymlanan giincel "Tibbi Cihaz Yénetmeligi" kapsamindaki tirtinler i¢in, mevzuata gore uygulanan
kayit sisteminde (TITUBB, UTS vb.) kayith ve onayli bar-kod (EAN 13 uyumlu) numarasimnin, birim bazinda malzemenin etiketi
{izerinde bulunmast zorunludur.

24, Malzemeler Saplik Bakanhgi tarafindan yayinlanan ginfcel "Tibbi Cihaz Yonetmeligi"n de belirtilen sartlara uygun olmalidur.
25. Malzemeyi temin eden yiiklenici firma, malzeme ile ilgili, mevzuata gore uygulanan kay:t sistemindeki tim tammlamalar:

(TITUBB, UTS vb.) ile SUT kodu tanimlamalarmdaki yanhg veya eksik beyandan dolay1 kurumun ugrayacagi tim maddi manevi
zarardan sorumludur,
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26. Teklif veren firma, ihalelerde degerlendirilmek tizere yeterli miktarda numune getirecektir,

AD/BD/BIRIM

SATINALMA BILGISINI OLUSTURAN

KALP DAMAR CERRAHISI ANABILIM DALI

KALP DAMAR CERRAHIS] ANABILIM DALY

SATINALMA BILGISINI OLUSTURAN
AD/BD/BIRIM SORUMLUSU

PROF DR.MUSTAEA TOK

4{/

TARIH
VE iMZA

y 4
y &

(*) Ystek yapylan hizmet, demirbap/sarf malzeme ile ilgili Satyn Alma Bilgisi (Partname) bu béliimde b% < Gereldi giiriiliir ise bu boliimde kag
ebilir.

sayfadan oluptudunun belirtilmesi ve her sayfanyn imzalanmasy kaydy ile satyn alina bilgisi bu forma e

Satyn Alma Bilgisi oluptoralurken satyn afynacak iiriiniin Szellikleri ve tabymasy gercken bartlar acyklanyr ve uygun oldudu yerde apadydakileri

igermelidir,

~{Jriin cnay¥, Prosediirler, Sitre¢ ve Donanym igin parflar
-Personelin nitelidi igin partiar
-Kalite ynetim partiary

-Hizmetin tanymy ve gerekleri

Bu Dokiiman Uludad Universitesi Rekiorl{idi'ne aittir. Babkalary tarafyndan kullanylamaz ve godaltylamaz.
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Malzeme Kodu 7 JENS06278 |VAKUM YARDIMLI KAPAMA SETI KUCUK VE ORTA, [NSIZYON SATINALMA BYLGYSY (IJAWIE) (Y

TEDAVI PANSUMANI & OR2160

bartname Kodu 66646 KDC ANABILIM DALI Diizenleme Tarihi : 16/10/2018

Partname Metni :

GRUP: VAKUM YARDIMLI SET (INSIZYON ICIN)

1. Antimikrobiyal giimiis igerildi valum yardimli insizyon tedavi pansumani 1gerlsmde yer alan tiim sarf malzemeler ayn1 marka
olmah ve tedavi siirekliligini saglamalidor.

2. Antimikrobiyal giimiis igerikli vakum yardimli insizyon tedavi pansumans steril ve tek kullanimlik olmahdir,

3. Antimikrobiyal giimiis igerikli vakum yardimh insizyon tedavi pansumani, cerrahi olarak kapatilmig insizyonlar iizerinde direkt
kullanima uygun olmalidir,

4. Antimikrobiyal giimils icerikli vakum yardimli insizyon tedavi pansumani, 125mmHg negatif basing tGreterek eksudanin ve
enfeksiytz materyallerin cerrahi alandan uzaklastirilmasim saglamalidir.

5. Antimikrobiyal gitmiis igerikli vakum yardimh insizyon tedavi pansumani, 125mmHg negatif basing iireterck insizyon
kenarlarini bir arada tutmaya yardimct olmali ve bu sayede lateral gerilimi azaitarak, dehisans riskini en aza indirgemeye yardime:
olmalidur.

6. Antimikrobiyal glimils igerikli vakum yardimli insizyon tedavi pansumani, seroma ve hematom olusum riskini en aza
indirgemeye yardimc: olmalidir,

7. Antimikrobiyal giiriis igerikli vakum yardimb insizyon tedavi sistemi igerisinde bulunan insizyon pansumanmin insizyon
hattryla temas eden yiizeyinde %0.019 oranmda giimils igeren 6zel bir deri ara birim katmani yer almalidir. Deri ara birim katman
saglam derinin korunmasin ve tahris olmamasmi saglayacak ¢zellikte olmalidir. Deri ara birim katmani igerdigi %0.019
oranmdaki gik.iilg sayesinde mikrobiyal kolonizasyonu azaltmalidir.

8. Antimikrobiyal giimilg igerikli vakum yardimli insizyon tedavi pansumani, dogru ve kesin negatif basing temini saglayan senstr
teknolojisi ile uyumlu ¢aligabilme 6zelligine sahip olmalidir. Sensor teknolojisi, hedef nepatif basmer yara yatafinda izleme ve
koruma yetenegine sahip ve siirekli dofiru geribildirim saglamahdir.

9. Antimikrobiyal giimis igerikli vakum yardiml insizyon tedavi 51stem1 icerisinde bulunan msizyon pansumani, vilcudun anatomik
kivrimlarina uygun sekil alabilecek kesitlere sahip olmahdir.

10. Antimikrobiyal giimils igerikli vakum yardiml insizyon tedavi sistemi igerisinde bulunan insizyon pansumani, poliiretan eter
malzemesinden iiretilmis olmalidr,

11. Antimikrobiyal gimiis igerikii vakum yardimh insizyon tedavi sistemi igerisinde bulunan insizyon pansumam, tek par¢adan
olusmah ve uygulamas: kolay olmahdir. Insizyon pansumant kesilemez dzellikte olmaldir,

12. Antimikrobiyal giimiis igerikli vakum yardunli insizyon tedavi sistendinde bulunan baglann hortumu ig¢inde tedavi esnasinda
uygulanan negatif basinei algilayarak insizyon hattia uygulanan negatif basingta degigiklik olmasi halinde insizyon tedavi cihazi
tarafindan algilantp uyar: vermesine olanak tantyacak diizenek bulunmahidir. Hava sizmtist olmast durumunda sistem, gergek
zamanl tespitini saglayarak uyar1 vermeli ve bu sayede tedavinin etkinligini arttrmalidir,

13. Vakum yardimli toplama setinin Vakum Yardimli Yara Kapama Unitesine baglanti yerinde, toplama kabmdan Vakum Yardimlt
Yara Unitesi tarafina disar1 koku, bakteri ve siv1 gegisini engelleyen filtreleri bulunmalidir,

14. Vakum yardimli toplama seti higbir sekilde agilmamall, icerisine ek diizenek ilave edilememeli, agik bir ucu bulunmamaly,
tamamen tek kullanimbik ve steril olmalidir.

15. Vakum yardimlt toplama seti hastanm ve saghk personelinin glivenligi ve saglifi agisindan kolayca delinebilir ve kesilebilir
vapida olmamalrdr,

16. Vakum yardimli toplama seti en az 300 ml sivi toplama kapasitesine sahip olmalidir. Kanama gibi tedavinin durdurulmasini
gerekiiren bir durumda toplama kabn dolduktan sonra, esik s1v1 degeri olarak, tedavi cihaz tarafindan sonlandirlarak hasta
giivenligi saglanmalidir,

17. Valaum yardunli toplama seti, kapama setinden gelen baglanti hortumu ile tamamen uyumlu ve kolaylikla takilabilmelidir. Yara
yataginda negatif basmgta defisiklik olmasi durumunda eg zamanl bir geri bildirim saglayan sensor teknelojisi ile ¢alisabilmelidir,
18. VY YK Unitesi basmein yara yatagina iletiminde deZisik derecelerde ¢ahsabilmelidir.

19. VYYK Unitesi, elektrik kaynagma baglanmadan, dolu sarj ile en az 2 saat ¢aligabilecek 6zellikte olmali ve elekfrik kablosu
cihazdan ayrilabilmelidir, Tedavinin siirekliligi icin sistemin sarj seviyesi azaldifinda sesli ve gdrsel olarak diistik pil/batarya
alarmu verebilmelidir.

20. Valum vardimh kiigiik boy kapama setleri tilkeninceye kadar hastane kliniklerinde kalmak ve kullanilimak tizere firma
tarafindan hastanenin thtiyaci kadar vakum yardimli yara kapama Unitesi ficretsiz olarak saglanmahdur.

21. Meveut cihazlarda ariza olmasi halinde veya ihtiyag duyuldugunda firma tarafindan daha fazla cihaz destegi 24 saat iginde
saglanmalidir.

22. Malzemeler ambarimiza siparis miktarlan kadar tam ve noksansiz olarak teslim edilecektir, Sipariglerin béliinerek pargalar
halinde teslim ediimesi ancak idarenin onayna baghdr,

23. Malzemelerin teslim yeri U.U.Déner Sermaye Saymanhg Tip Fakiiltesi Tasmir Kayit Kontrol Birimi ambaridir. Malzemeler

Bu Dokiiman Uluda® Universitesi Rektorlitdii'ne aittir. Bapkalary tarafyndan kullanylamaz ve goBaltylamaz.
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raf teslimi alinacaktyr.

24. Ambalajlar aynt boyda dayanikl: malzemeden imal edilmis o!up kink, ezik yamulk ambalaj olmayacak, etiket lizerinde giincel
"Tibbi Cihaz Ydnetmeligi"n de belirtilen bilgiler olacaktir.

25. Malzemeler teslim esnasinda en az 2 (iki) yil miathi olmahdir. Uretim tarihi itibari ile iki yildan daha kisa miath @irtinlerde
teslimat esnasinda ki iiriin {iretim tarihi, teslimat tarihinden en fazla ig ay 6ncesi olmalidir.

26. Miad1 yaklagan malzemeler igin, son kullanma tarthinden fi¢ ay dnce bildirilmek sureti ile uzun miath olan malzemelerle
defistirmesi yiiklenici firma tarafindan saglanacalctir.

27. Malzemelerin firma tarafindan vaka basi getiritip kullandirildig1 alimlar igin, gilncel SUT hiiktimierine aykir: kullanim oldugu
durumlarda (endikasyon dig1 vb.), sorumluluk firmaya ait olup, SGK tarafindan yapilacak kesintiler firmamn alacaklarindan
mahsup edileceldir,

28. Saglik Bakanlig1 tarafindan yaymlanan giincel "Tibbi Cihaz Yénetmeligi" kapsamindaki tirtinler i¢in, mevzuata gore uygulanan
kayit sisteminde (TITUBB, GTS vb.) kayith ve onayli bar-kod (EAN 13 uyumlu) numarasmun, birim bazmda malzemenin etiketi
tizerinde bulunmas: zorunludur.

29. Malzemeler Saghk Bakanli tarafindan yaymlanan giincel "Tibbi Cihaz Yénetmeligi'"n de belirtilen sartlara uygun olmalidir.
30. Malzemeyi temin eden yliklenici firma, malzeme ile ilgili, mevzuata gire uygulanan kayit sistemindeki thm fanunlamalari
(TITUBB, UTS vb.) ile SUT kodu tanimlamalarmndaki yanlis veya eksik beyandan dolay: kurumun ufirayacag: tiim maddi manevi
zarardan sorumludur.

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

SATINALMA BILGISINI OLUSTURAN KDC ANABILIM DALL

AD/BD/BIRIM %/ -
SATINALMA BILGISINI OLUSTURAN PROF DR MUSTAFA TOK /%VV

AD/BD/BIRIM SORUMLUSU

TARIH - 16/1072018

VE IMZA

, %
(*) Ystek yap¥ian hizmet, demirbab/sarf malzeme ile ilgili Satyn Alma Bilgisi (Partname) bu biliimde t;ol‘%ﬁ'éerekli goriiliir ise bu boliimde kag
sayfadan oluptudunun belirtilmesi ve her sayfanyn imzalanmasy kaydy ile saty¥n alma hilgisi bu formaceklenebilir,

Satyn Alma Bilgisi olupturuiurken satyn alynacal itriiniin dzellikleri ve tapymasy gereken parttar a¢¥klanyr ve uygun ¢ldudu yerde apad¥dakileri
icermelidir.

~UIriin onayy, Prosediirler, Siireg ve Donanym i¢in partlar

-Personclin nitelidi i¢in partlar

-Kalite yonetim bartlary

-Hizmetin tanymy ve gerekleri

Bu Dékiiman Uludad Universitesi Rektérliidiine aittir. Babkalary tarafyndan kullanylamaz ve godaltylamaz.




UO-SK BUTGE PLAN SATINALMA TEKNIK SARTNAME ORNEGI
D“Dk.KDdu : FR-YLY-04 ik Yay. Tarhi 27 Ekim 2008 Sayfa
1/1
FRev.No : 00 : Rev.Tarihi
Maizeme Kodu { JENS05257 |ARTER/VEN TROMBOLIZ KATETERLERI & KV3159 SATINALMA BYLGYSY (PARTNAME) (4
Partname Kodu 66647 KALP DAMAR CERRAHIST ANABILIM DALI Diizenleme Tarihi : 16/10/2018

Partname Metni :

1. Kafes Tromboliz sistemi pulmoner emboli korumas1 igin kendini merkezleyen IVC filtre sistemine sahip olmaldur.

2, Filtre sistemi %100 geri aliabilir ézellikie olmalidir.

3. Filtre sistemi Nitinol olmahdir ve radyopak isaretleyicisi bulunmalidir.

4. Filtre sistemi 30 mm ¢apta ve 50 mm vzunlukta olmalidir.

5. Filire sisteminin dizaym embolizasyon riskini en aza indirgeyecek ve kaval temas1 minimize edicek gekilde tasarlanmis olmalidir.
6. Katater filtreleme islemini yaparken aym zamanda tromboliz isleminide yapabilmelidir,

7. Sistem sheath'i 8F/9F ve Pebax destegiyle bikiimeye karg: gii¢lendirilmis olmalidir.

8. Sistem sheath'i hidrofilik kaplamali olmahdir ve 30 cm kullanim alani olmalidir, :

9. Sistem ilag, kontrast madde goinderimi ve diger gerekli islemler igin 2 (iki) fymenli santral vensz katateri igerisinde bulundurmalt
ve katater sistemle entegre olmahidr.

10. Distribittor firmanin teknik ekip kadrosunda Tlp Doktoru ve Biyomedikal Miihendisi bulunmalidir.

GENEL HUKUMLER

1. Malzemeler ambarumeza siparis miktarlar1 kadar tam ve noksansiz olarak teslim edilecektir. Sipariglerin botunerck parcalar
halinde teslim edilmesi ancak idarenin onayma baghdir.

2. Malzemelerin teslim yeri U.U.Diner Sermaye Saymanhg Tip Fakiiltesi Tagmir Kayit Kontrol Birimi ambartdir, Malzemeler raf
teslimi alimacaldtar,

3. Ambalajlar aym boyda dayanikli malzemeden imal edilmis olup kirik, ezik yamuk ambalaj olmayacak, etiket fizerinde glincel
"T1bbi Cihaz Y 6netmeligi"n de belirtilen bilgiler olacakiir. :

4, Malzemeler teslim esnasinda en az 2 (iki) y1l miath olmahdir. Gretim tarihi itibari ile iki y1ldan daha kisa miath tirtinlerde
teslimat esnastnda ki iiriin iiretim tarihi, teslimat tarihinden en fazla ii¢ ay dncesi olmahdar,

5. Miad yaklasan malzemeler igin, son kullanma tarthinden ti¢ ay 6nee bildirilmek sureti ile uzun miatli olan malzemelerle
degistirmesi yliklenici firma tarafindan saglanacaktir,

6. Malzemelerin firma tarafindan vaka bagi getirilip kullandirildifz alimlar i¢in, giincel SUT hiikiimlerine aykirt kullanim oldugu
durumlarda (endikasyon dig1 vb.), sorumluluk firmaya ait olup, SGK tarafindan yapilacak kesintiler firmarun alacaklarindan
mahsup edilecektir.

7. Saglik Balkanlig: tarafindan vayinlanan glincel "Tibbi Cihaz Yonetmeligi" kapsamindaki urﬁn!er igih, mevzuata gbre uygulanan
kayit sisteminde (TITUBB, UTS vb.) kayitl: ve onayh bar-kod (EAN 13 uyumlu) numarasmin, birim bazinda malzemenin etiketi
izerinde bulmmas1 zorunlndur.

8. Malzemeler Saghk Bakanligi tarafindan yayinlanan giincel "Tibbi Cihaz Ytnetmeligi"n de belirtilen sartlara uygun clmahdir,
9. Malzemeyi temin eden yliklenici firma, malzeme ile ilgili, mevzuata gdre uygulanan kayit sistemindeki tiim tanmmlamalart
(TITUBB, UTS vb.) ile SUT kodu tanumlamalarindaki yanlis veya eksik beyandan dolayt kurumun ugrayacag tiim maddi manevi
zarardan sorumludur,

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

SATINALMA BILGISINI OLUSTURAN KALP DAMAR CERRAHIST AD. KALP DAMAR CERRAHIS AD.
AD/BD/BIRIM ~

SATINALMA BILGISIN| OLUSTURAN PROF.DR MUSTAFA TOK

AD/BD/BIRIM SORUMLUSU

TARIA 16102018

VE IMzA

sayfadan oluptudunuon belirtilmesi ve her sayfanyn imzalanmasy kaydy tle satyn alma bilgisi bu forma eklen
¥

£
(*} Ystek yapy¥ian hizmet, demirbab/sarf malzeme ite ilgili Satyn Alma Bilgisi (Pariname) bu bliimde hc]irti;%{kli gtiriiliir ise bu bbliimde kag

Satyn Alma Bilgisi olubturulurken satyn alynacak iiriinfin zellikleri ve tapymasy gereken partlar agyklanyr ve uygun oldudu yerde apadydakileri
icermelidir.

riin onayy, Prosediirler, Siire¢ ve Donanym icin partlar

-Personelin nitelidi icin bartlar .

-Kalite yinetim partlary

-Hizmetin tanymy ve gerekleri

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

-
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UU-SK BUTGE PLAN SATINALMA TEKNIK SARTNAME ORNEGI
Dok.Kodu : FR-YLY-04 iIkYay.Tarihi : 27 Ekim 2008 Sayfa
171
Rev.MNo : 00 Rev.Tarihi
Malzeme Kodu { JENS00542 |BIOPROTEZ (BIYOLOIK) KALP KAPAGI AORT (STENTLD) & SATINALMA BYLGYSY (PARTNAME) (*
KV1002
Partname Kodu| 66648  [KALP DAMAR CERRAHISI AD. Diizenleme Tarihi : 16/10/2018

Partname Metni :

1. FDA onay: olmalidir,

2. Sbzlegme tarihi bitene kadar kapaklar seri olarak bulunduiulmahdrr,

3. Efrafina dikis ringi bulundurmahdir,

4, Randyoopak olmaldir.

5. 19-21-23-25-27-29mm olgtilerinde olmalidar.

6. Kapak 6Ig:ekler1 2 seri olarak teslim edilmelidir.

GENEL HUKUMLER

1. Malzemeler ambarimiza siparis miktarlari kadar tam ve noksansiz olarak teslim edilecektir, Siparislerin bdliinerek pargalar
halinde teslim edilmesi ancak idarenin onayma baghidsr,

2. Malzemelerin teslim yeri U.U.Déner Sermaye Saymanhgl T1p Falkiiltesi Tagmir Kayit Kontrol Birimi ambaridir. Malzemeler raf
teslimi almacaktir,

3. Ambalajlar aym boyda dayanikli malzemeden imal edilmis olup kirik, ezik yamuk ambalaj olmayacak, etiket tizerinde gfincel
"T1bbi Cihaz Yénetmeligi"n de belirtilen bilgiler olacaktur.

4. Malzemeler teslim esnasinda en az 2 (iki) yul miath olmalidir. Uretim tarihi itibari ile iki y1ldan daha kisa miath @irtinlerde
teslimat esnasmda ki iirfin iiretim tarihi, teslimat tarihinden en fazla ti¢ ay oncesi olmalidir.

5. Miad1 yaklagan malzemeler igin, son kullanma tarihinden lig ay &nce bildirilmek sureti ile nzun miatl olan malzemeletle
degistirmesi yiiklenici firma tarafindan saglanacaktir,

6. Malzemelerin firma tarafindan valka bag: getirilip kullandirildifs alunlar igin, glincel SUT hitkGimlerine aykirt kullanim oldugu
durumlarda (endikasyon dist vb.), sorumluluk firmaya ait olup, SGK tarafindan yapilacak kesintiler firmanin alacaklarmdan
mahsup edilecektir.

7. Saghk Bakanhf tarafindan yaynlanan giincel "T1bbi Cihaz Y dnetmeligi" kapsamindaki tirlinler igin, mevzuata gore uygulanan
kaytt sisteminde (TITUBB, UTS vb.) kayith ve onayh bar-kod (EAN 13 uyumlu) numarasinin, birim bazinda malzemenin etiketi
tizerinde bulunmast zorunludur.

8. Malzemeler Saglik Bakanhg tarafindan yaymlanan giincel "Tibbi Cihaz Yonetmeligi®n de belirtilen sartlara uygun olmahdir.
9. Malzemeyi temin eden ytiklenici firma, malzeme ile ilgili, mevzuata gre uygulanan kayit sistemindeki tiim tamimlamalar
(TITUBB, UTS vb,) ile SUT kodu tammlamalarindaki yanhs veya ek51k beyandan dolay1 kurumun ugrayacagl tiim maddi manevi
zarardan sorumludur.

10. Teldif veren firma, ihalelerde degerlendirilmek {izere yeterli milktarda numuhe getireceldir,

SATINALMA BILGISINI OLUSTURAN KALP DAMAR CERRAHIS] AD.
AD/BD/BIRIM /

SATINALMA BILGISINI OLUSTURAN PROF DR, MUSTAFA TOK
AD/BD/BIRIM SORUMLUSU

TARIH 16.10.2018
VE IMZA Y

(*) Ystek yap§lan hizmet, demirbap/sarf malzeme ile ilgili Satyn Alma Bilgisi (bartname) bu boliimde bEllltl‘/(v/ ekli gériiliir ise bu biliimde kag
sayfadan oluptudunun belirtilmesi ve her sayfanyn imzalanmasy kaydy ile satyn alma bilgisi bu forma eldencﬁ:lu

Satyn Alma Bilgisi olupturulurken satyn alynacalk liriintin tzellikleri ve tapymasy gereken partlar acyklanyr ve uygun oldudu yerde apadydakileri
icermelidir.

-Uriin onayy, Prosediirler, Siire¢ ve Donanym i¢in partlar

-Personchin nitelidi icin partlar .

-Kalite yinetim partiary

-Hizmetin tanymy ve gerelderi

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

A



UU-SK BUTGE PLAN SATINALMA TEKNIK SARTNAME ORNEGI

DokKodu :  FR-YLY-D4 Ik Yay. Tarhi 27 Ekim 2008 Sayfa

1/}

Rev.No : 00 Rev.Tarihi

Malzeme Kodu { JENS02422 |BIOPROTEZ (BIYOLOJIK) KALP KAPAGI MITRAL (STENTLY) & SATINALMA BYLGYSY (PARTNAME) (*
KV1002

Partname Kodu 63123 KALP DAMAR CERRAHI ANABHJM DALL Diizenleme Tarihi : 22/03/2018

Partname Metni :

MOSAIC
BIYOLOJIK KALP KAPAGI

1. Kapak porcine yapida olmalidir,

2.Kapak FDA Kalite Kontrol Belgesine sahip olmalidir,

3. Kapak sifir basmg ile fixe edilmis olmalidir.

4 Kapak diigiik tmplante profiline sahip olmaldur,

5.Kapak kalsifikasyona karsi Alfa Amino Oleik Asit ile islem gérmis olmalidir.

6.Kapagm stenti ince , radiopak ve flexible olmahidir.

7.Kapak size'lari: Aort'ta:21,23,25,27,29 ve Mitral'de:25,27,29,31 ve 33 mm olmalidir.

8.Kapak hemodinamisini arttirmak amaciyla Root Pressure islemine tabi tutulmug olmalidir.

GENEL HOKUMLER

1. Malzemeler ambarimiza siparis miktarlar kadar tam ve noksansiz olarak teslim edilecektir. Siparislerin boliinerck pargalar
halinde teslim edilmesi ancak idarenin onayma baghdr.

2. Malzemelerin teslim yeri U.U.Doner Sermaye Saymanligs Tip Fakiiltesi Tagmir Kayit Kontrol Birimi ambaridir. Malzemeler raf
teslimi almacaktir. _

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

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

5. Miad1 yaklagan malzemeler icin, son kullanma tarihinden {i¢ ay dnce bildirilmek sureti ile uzun miath olan malzemelerle
degigtirmesi yilklenici firma tarafindan saglanacaldir.

6. Malzemelerin firma tarafindan vaka bag1 getirilip kullandiriidigt alunlar igin, glincel SUT hiikiimlerine aykir kullamm olduBu
durumlarda (endikasyon dis1 vb.), sorumluluk firmaya ait ofup, SGK tarafmdan yapilacak kesmtller ﬁrmanm alacaklarindan
mahsup edilecektir.

7. Saghk Bakanligi tarafindan yaymlanan giincel "T1bbi Cihaz Ybnetmeh” " kapsammdaki {irtinler igin, mevzuata gore uygulanan
kayit sisteminde (TITUBB, UTS vb.) kayith ve onayh bar-kod (EAN 13 uyumlu) numarasinim, birim bazmda malzemenin etiketi
{izerinde bulunmas zorunludur.

8. Malzemeler Saghk Bakanlig: tarafindan yaymlanan giincel "Tibbi Clhaz Yonetmeligi"n de belirtilen sartlara uygun olmalidir.
9. Malzemeyi temin eden yiiklenici firma, malzeme ile ilgili, mevzuata gore uygulanan kayit sistemindeki tiim tanimiamalar
(TITUBR, UTS vb.) ile SUT kodu tanimlamalarindaki yanlis veya eksik beyandan dolay: kurumun ugrayacag tiim maddi manevi
zarardan sorumiudur.

10. Teklif veren firma, thalelerde deferlendirilmek tizere yeterli miktarda numune getirecektir.

Py A
SATINALMA BILGISINi OLUSTURAN KALP DAMAR CERRAHI ANABILIM DALI
AD/BD/BIRIM /
SATINALMA BILGISINI OLUSTURAN PROF.DR. MUSTAFA TOK ) /A
AD/BD/BIRIM SORUMLUSU > / s
TARIH 22.03.2018 7
VE iMZA

Bu Dokiiman Uluda® Universitesi Rektorliidii'ne aittir, Bapkalary tarafyndan kullanylamaz ve godaltylamaz.




UU-SK BUTCE PLAN SATINALMA TEKNIK SARTNAME ORNEGI

Dok.Kodu : FR-YLY-04 ik Yay.Tarihi : 27 Ekim 2008 Sayfa
1/1

Rev.No : 00 Rev.Tarihi

JENS06170 [BIYOLOJIK KAPAKLI PULMONER KONDUIT (KAPAK IMPLANTE  SATINALMA BILGISE (SARTNAME) (*
EDILMIS} & KV1020 Béliim istem No  :59233
Sartname Kodu } 62678  KALP DAMAR CERRAHISI ANABiLiM DALI Diizenleme Tarihi :22/02/2018

Malzeme Kddil i

Sartname Metni :

. Konduit sigar perikardmdan bir tiip igine monte, stentsiz porsin bir kapaktan olusmahdir.

. Stentsiz porsin kapak, tiip igine 5.0 polyester iplik ile devamh dikis teknigi kullanilarak sabitlenmis olmalidir.

. Uzunlugu 12 cm olmal, konduit istenildiginde kesilerek de kullamlabilmelidir.

. Kapak yaprake¢ikiari ¢ok ince olmal, bu sayede diigitk basingta bile kolayca agilip kapanabilmelidir.

. Tip deku kalinhg en fazla 0,5 mm olmahdir,

. Kapak sifir basing fiksasyonu ile iglenmis olmalidir.

. Kapak tiipiin her iki ucundan tip uzunlugunun 1/3'1 mesafede olmalidsr.

. Kapagin agilumini ve kanin akag yoniinii gosterir isavetleyici dikisi olmalidir,

9. Kapak i¢in preclotting gerekmemelidir.

10. Kapak gocuk ve geng yetiskinlerde, pulmoner atrezi-stenoz, faflot {etrolojisi gibi konjenital kalp hastahiklarmda; Ross
prosediiriinde ve ayrica bagansiz pulmoner kapak ve homograft uygulamalari sonrasinda kullamlabilmelidir,

It Tip/kapak ¢ap1 5,7, 9, 11, 13, 15, 17, 19, 21, 23, 25, 27 ve 29mm olmahdur.

12. Tekli steril paketlerde, %0.2 gluteraldehit soliisyon i¢inde sunulmahdir,

13. Malzemeler ambarimiza siparis miktarlar1 kadar tam ve noksansiz olarak testim edilecektir. Sipariglerin bolinerek pargalar
halinde teslim edilmesi ancak idarenin onayma baghdir.

14, Malzemelerin teslim yeri U.U.Déner Sermaye Saymanhg: Tip Fakiiltesi Taginir Kayit Kontrol Birimi ambaridir. Malzemeler
raf teslimi alinacaktir.

15. Ambalajlar aym boyda dayanikh matzemeden imal edilmis olup kirik, ezik yamuk ambalaj olmayacak, etiket tizerinde giincel
"Tibbi Cihaz ¥Ydnetmeligi"n de belirtilen bilgiler olacaktir.

16, Malzemeler teslim esnasinda en az 2 (iki) y1l miath olmahidir. Uretim tarihi itibari ile iki yildan daha kisa miath iirtinlerde
teslimat esnasinda ki tiriin {iretim tarihi, teslimat tarihinden en fazla tic ay dncesi olmahdur,

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

1 8. Malzemelerin firma tarafindan vaka bas1 getirilip kullandiriidii ahmlar igin, giincel SUT hitktimlerine aykirt kullamim oldugu
durumlarda (endikasyon digi vb.), sorumluluk firmaya ait olup, SGK tarafindan yapilacak kesintiler firmanm alacaklarindan
mahsup edilecektir,

19. Saglik Bakanhgl tarafindan yaymnlanan giincel "T1bbi Cihaz Yonetmeligi” kapsammdakt firiinler igin, mevzuata gore uygulanan
kayit sisteminde (TITUBB, UTS vb.) kayith ve onayli bar-kod (EAN 13 uyumlu) numarasmnn, birim bazinda malzemenin etiketi

- zerinde bulunmasi zorunludur.

20, Malzemeler Saglik Bakanlig) tarafindan yaynlanan giincel "Tibbi Cihaz Yonetmeligi"n de belirtilen sartiara uygun olmahdir,
21. Malzemeyi temin eden yiiklenici firma, malzeme ile ilgili, mevznata gore uygulanan kayit sistemindeki tiim tanimlamalari
(TITUBB, UTS vb.) ile SUT kodu tarumlamalarindaki yanlig veya eksik beyandan dolay1 kurumun ugrayacag1 tim maddi manevi
zarardan sorumludur,

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

G0 =1 O L L —

SATINALMA BILGISINI OLUSTURAN EE KD ANABILIM DAL

AD/BD/BIRIM o
SATINALMA BILGISINI OLUSTURAN PROF.DR.MUSTAFA TOK

AD/BD/BIRIM SORUMLUSU

TARIH 22/02/2018 "
VE IMZA . W

(*) istel: yapslan hizmet, demirbas/sarf malzeme ile ilgili Sabn Alma Bilgisi (Sartname) bu bolimde belirtilir, G%ﬁl‘ﬁlﬁr is¢ bu béillmde kag

sayfadan olustufiunun belirtilmesi ve her sayfanin imzalanmas: kaydi ile satin abma bilgisi bu forma eklenebiir.
.

Satin Alma Bilgisi olugturulurken satin abnacak ilriindin dzellikleri ve tagimasi gereken sartlar agiklamr ve uygun oldagu yerde agagidakileri
icermelidir,

-Urlin onay, Prosediirler, Siireg ve Donamm igin sartlar

-Personelin nitelii icin sartlar

-Kalite yfnetim gartlar

-Hizmetin tanimi ve gerekleri

Bu Dékiiman Uludag Universitesi Rektorliigii'ne aittir. Bagkalari tarafindan kullamlamaz ve gogaltilamaz.

B i



UU-SK BUTGE PLAN SATINALMA TEKNIK SARTNAME ORNEGI

DokKodu :  FRYLY-D4 Ik Yay.Tarihi 27 Ekim 2008 Sayfa

. 1/§

Rev.No : 00 Rev. Tarihi

Malzeme Kodu { JENS05174 |BIYOLOJK KAPAKLI PULMONER KONDIAT (KAPAK IMPLANTE SATINALMA BYLGYSY (PARTNAME) (¥
EDIEMIS) DOKUSU TEDAVI EDILMIS & KV1021

Partname Kodu| 61790  IKALP DAMAR CERRAHISI ANABILIM DALI Diizenleme Tarihi : 05/01/2018

Partname Metni !

1. Protezin kapak bliimii ve damar boliimii 0,3 mm kalinhgnda, tek kat perikardiyal biyolojik materyalden yapilmis olmalidir.

2. Stenoza, kalsifikasyona, diletasyona ve troboza direngli olmalidir.

3. Kan akigmi artirabilmek amact ile oversize edilebilmelidir.

4, Bir homograft gibi Enfeksiyona direncli olmahdur.

5. Gluteraldehayd ile 6zel bir bigimde muamele gérmils dokunun uygun sekilde, reaksiyon durduran detoksifikasyonu sayesinde
toksisite dnlenmis olmal; mitkemmel biyo-uyumlu olmaly; yapisma ve enfeksiyondan korunma saglanmahdir.

6. Detoksifikasyon iglemi, dokuda gluteraldehit salinimi olmayacak gekilde salanmaly, kutusundan ¢ikarilan rim yikanmadan
hastada kullanilabilmelidir,

7. Detolsifikasyon, ylizeyde fonksivonel endotel kaplamanin olugmasin: tegvik etmelidir.

8. Tiim hasta gruplari igin uzun dénem antikoagiitan kullanmmi gerektirmemelidir,

9, Urtin segenekleri, toplam uzunlugu 10 cm olmaly, kapak, inflow'dan Scm uzaga, outflow'dan 2,5cm uzaga yerlestirilmis
olmalidir.

10. Konduit ¢apy, kapak ¢apmdan 2 mm genis olmalidur.

11, Kapak gaplan ve efektif orifis alanlart su sekilde olmalidir: 15mm/0,99cm?2; 17mm/1,05cm2; 19mm/1,48¢m2; 21mm/1,74cm?2;
23mm/2,01em?2; 25mm/2,2em2; 27mm/2,5cm2.

GENEL HUKUMLER

1. Malzemeler ambarimiza siparis miktarlari kadar tam ve noksanstz olarak teslim edileceltir, Siparislerin bdliinerek pargalar
halinde teslim edilmesi ancak idarenin onayma baghdr,

2. Malzemelerin teslim yeri U.U.Doner Sermaye Saymanlif1 Tip Fakiiltesi Tasinir Kayit Kontrol Birimi ambartdir. Malzemeler raf
teslimi alinacalktir,

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

4. Malzemeler teslim esnasmda en az 2 (iki) yil miath olmalidir, Uretim tarihi itibari ile iki y1ldan daha kisa miatli Grtinlerde
teslimat esnasinda ki firiin {iretim tarihi, teslimat tarihinden en fazla tig ay dncesi olmalidur.

5. Miadi yaklagan malzemeler icin, son kullanma tarihinden ii¢ ay ¢nce bildirilmek sureti ile nzun miatls olan malzemelerle
degistirmesi yliklenici firma tarafindan saglanacaktir,

6. Malzemelerin firma tarafindan vaka bag1 getirilip kullandirildigs alimlar igin, gitncel SUT huklimlerme aykar1 kullanim oldugu
durumlarda (endikasyon dist vb.), sorumluluk firmaya ait olup, SGK tarafindan yapilacak kesintiler firmanm alacaklaﬁndan
mahsup edilecektir.

7. Saglik Bakanlig tarafindan yayinlanan giincel "Tibbi Cihaz Yo6netmeligi" kapsamundaki triinler i¢in, mevzuata gore uygulanan
kayit sisteminde (TITUBB, UTS vb.) kayitl: ve onayli bar-kod (EAN 13 uyumlu) numarasinmn, birim bazinda malzemenin etiketi
fizerinde bulunmast zorunludur.

8. Malzemeler Saplik Bakanligi tarafindan yayinlanan giincel "Tibbi Cihaz Yonetmeligi"n de belirtilen sartlara uygun olmalider,
9. Malzemeyl temin eden yilklenici firma, malzeme ile ilgili, mevzuata géire uygulanan kayit sistemindeki tiim tanmmlamalari
(TITUBB, UTS vb.) ife SUT kodu tanimlamalarindaki yanlis veya eksik beyandan dolays kurumun ugrayacag tim maddi manevi
zarardan sorumludur,

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

SATINALMA BILGISINI OLUSTURAN KDC ANABILIM DALI

AD/BD/BIRIM 4
SATINALMA BILGISINI OLUSTURAN PROF.DR.MUSTAFA TOK

AD/BD/BIRIM SORUMLUSU ' ¢
TARIH 05.01.2018 Ry s

VE IMzA s

2

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




UU-SK BUTGE PLAN SATINALMA TEKNIK SARTNAME ORNEGI
DokKodu :  FRAYLY-04 Ik Yoy Tarhi 27 Ekim 2008 Sayfa
B} 1/1
FRev.No : 00 Rev. Tarihi
Malzeme Kodu § JENS00980 |BIYOLONK PULMONER KAPAKLI KONDUIT (KENDINDEN SATINALMA BYLGYSY (PARTNAME) (*
KAPAKLI} & KV1019
Partname Kodn 66649 KALP VE DAMAR CERRAHISI AD. Diizenleme Tarihi : 16/10/2018

Partname Metni :

1. Konduit, sigir juguler veninden herhangi bir isleme tabi tutulmadan tek olarak elde edilmelidir.

2. Konduit uzunlugu 10-12 cm olmah, istenildiginde kesilerekte kullamlabilmelidir

3. Konduit 12mm ,14mm, 16mm, 18mm, 20mm, ve 22mm Sl¢lilerine sahip olmalidir,

4. Konduit dokusu ince ve yumugak olmali,kapak yapraklar gok ince olmali ve bu sayede ditsiik basigta bile kolayca agilip
kapanabilmelidir.

5. Kapak dugtik basing ,le fixe edilmis oimalidir.

6. Kapak konduitin orfasamnda yer almalidir.

7. Kapagm agthmini ve kanm akig yoniinii gosterir isaretleyici dikisi olmalidir,

8. Kapagin destekli ve desteksiz modelleri olmkaldr.

9. Kapak ince preclotting gerekmemelidir.

10. Konduit,gocuk ve geng yetiskinlerde, pulmoner etrezi-stenozu,fallot tetrolojis1 gibi konjenital kalp hastahklarinda, Ross
prosediiriinde ve ayrica basarosoz pulmoner kapak ve homograft uygulamalari sonrasmda kullamlabilmelidir.

11. S8zlegme tarihi bitene kadar seri tam olarak bulunduraimalidar,

GENEL HUKUMLER

1. Malzemeler ambarimiza siparis miktarlar kadar tam ve noksansiz olarak testim edilecektir. Siparislerin bolinerek pargalar
halinde testim edilmesi ancak idarenin onayina baghdir,

2. Malzemelerin teslim yeri U.U.Déner Sermaye Saymanlug Tip Fakiiltesi Taginur Kayit Kontrol Birimi ambaridir. Malzemeler raf
teslimi almacalktir,

3. Ambalajlar ayn1 boyda dayamkl malzemeden imal edilmis olup kirik, ezik yamuk ambalaj olmayacak, ctiket izerinde giincel
"Tibbi Cihaz Yénetmeligi"n de belirtilen bilgiler olacaktr,

4. Malzemeler teslim esnasmda en az 2 (iki) yi! miath olmalidir. Uretim tarihi itibari ile iki yildan daha kisa miath tirtinlerde
teslimat esnasinda ki firtin tiretim tarihi, teslimat tarihinden-en fazla {i¢ ay &ncesi olmahdr,

5. Miad1 yaklasan malzemeler igin, son kullanma tarihinden tig ay 6nce bildirilmek sureti ile uzun miath olan malzemelerle
degistirmesi ylklenici firma tarafindan saflanacaktir.

6. Malzemelerin firma tarafindan vaka bag getirilip kullandirildig abmiar igin, giincel SUT htiktimlerine aykirt kullamm oldugu
durumlarda (endikasyon dig1 vb.), sorumluluk firmaya ait olup, SGK tarafmdan yapilacak kesintiler ﬁrmanm alacakiarindan
mahsup edilecektir.

7. Saghk Bakanhgi tarafindan yaymlanan glincel "Tibbi Cihaz Yénetmeh“ " kapsamundaki Urlinler i¢in, mevzuata gore uygulanan
kayit sisteminde (TITUBB, UTS vb.) kayitli ve onayh bar-kod (EAN 13 uyumlu) numarasmin, birim bazinda malzemenin etiketi
fizerinde bulunmas: zorumludur.

8. Malzemeler Saglik Bakanlig: tarafindan yaymlanan giincel "Tibbi Clhaz YOnetmehgi“n de belirtilen sartlara uygun olmalidir.
9. Malzemeyi temin eden yitklenici firma, malzeme ile ilgili, mevzuata gére uygulanan kayit sistemindeki tiim tanimlamalar
(TITUBB, UTS vb.) ile SUT kodu tanimlamalarindaki yanlis veya eksik beyandan dolayt kurumun ugrayacagi tim maddi manevi
zarardan sorumiudur.

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

SATINALMA BILGISINI OLUSTURAN KALP DAMAR CERRAHI AD 7
AD/BD/BIRIM /
SATINALMA BILGISINI OLUSTURAN PROF.DR.MUSTAFA TOK

AD/BD/BIRIM SORUMLUSU

TARIH 16.10.2018 /

VE IMZA /%/

r A
(*) Ystek yapylan hizmet, demirbap/sarf malzeme ile ilgili Satyn Alma Bilgisi (Partname) bu bliimde belirtilir, Ge 4;1 giriiliir ise bu biltimde kag
sayfadan oluptudunun belirtitmesi ve her sayfanyn imzalanmasy kaydy ile satyn alma bilgisi bu forma eklenebilir

Satyn Alma Bilgisi olupturnlurken satyn alynacak iiriintin 8zellikleri ve tapymasy gerelken partlar acyklangr ve uygun oldudu yerde apadydakileri
icermelidir.

-{riln onay¥, Prosediirler, Siireg ve Donanym igin partlar

-Personelin nitelidi igin partlar

-Kalite yonetim partlary

-Hizmetin tanymy ve gerekleri

Bu Dokiiman Uludad Universitesi Rektorliidit'ne aittir. Babkalary tarafyndan kullanylamaz ve godaltylamaz.




UU-SK BUTCE PLAN SATINALMA TEKNIK SARTNAME ORNEGI
DokKody : FRYLY-04 Ik Yeay.Tarhi - 27 Ekim 2008 Sayfa
— P/t
Rev.No : 00 Rev.Tarihi
Malzeme Kodu ; JENS05276 |DACRON DUZ TUP GREFT 30 CM ALTI & KV1107 SATINALMA BYLGYSY (PARTNAME) (¥
Partname Kodu 61791 KALP DAMAR CERRAHI Diizenleme Tarthi ; 05/01/2018

Partname Metni :

I. Dacron damar bovine kolajen impragnated olmalidir,

2. Dacron damar 8,10,12,20,22,24,26,28,30,32 mm ¢apinda ve 30c¢m ve altinda kullanim uzunlugunda ofmalidir.

3. Dacron damar kullanim Oncesi pre-clotting iglemi gerektirmemelidir.

4. Dacron damar i¢ yiizeyi pihit olusmasma neden olmayan kan ile uyumlu malzemeden yapilmis olmalidir.

5. Dacron damar ve yumusak dikis atilmasini ve hasta damari ile uyum saglamayi kolaylastiracak sekilde tiretilmis olmahdir.

6. Dacron damarin gegirgenligi (porosity) <Sce/min/em?2 olmalidir,

7. Dacron damar woven (yinli) yapida ve polyesterden tiretilmig olmalidir,

8. Dacron damarn dis yiizii doku gelisimine zemin hazirlayarak damarin enfeksiyonlara karg: direnci arttiracak yapida olmalidir.
9. Stzlesme tarihi bitene kadar seri tam olarak bulundurulmalidir.

GENEL HUKUMLER

1. Malzemeler ambarimiza siparis miktarlar: kadar tam ve noksansiz olarak teslim edilecektir. Siparislerin boliinerek pargalar
halinde teslim edilmesi ancak idarenin onayma baglidir.

2, Malzemelerin teslim yeri U.U.Déner Sermaye Saymanligi Tip Fakiiltesi Taginir Kayit Kontrol Birimi ambanidir. Malzemeler raf
testimi almacaktir,

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

4. Malzemeler teslim esnasmda en az 2 (iki) y1l miatli olmahdir. Uretim tarihi itibari ile iki yildan daha kisa miath firiinlerde
teslimat esnasinda ki tiriln firetim tarihi, teslimat tarihinden en fazla {i¢ ay dncesi olmahdur,

5, Miad: yaklagan malzemeler igin, son kullanma tarihinden iig ay 6nce bildirilmek sureti ile uzun miath olan malzemelerle
degistirmesi yiiklenici firma farafindan saglanacakir,

6, Malzemelerin firma tarafindan vaka basi getirilip kullandirildig alimlar igin, giincel SUT hitkiimlerine aykir kullanim oldufu
durumlarda (endikasyon dis1 vb.), sorumluluk firmaya ait olup, SGK tarafindan yapilacak kesintiler firmanmn alacaklarmdan
mahsup edilecektir.

7. Saghik Bakanlig tarafindan yayinlanan giincel "Tibbi Cihaz Yénetmeligi" kapsamindaki éirimler igin, mevzuata gore uygulanan
kayit sisteminde (TITUBB, UTS vb.) kayith ve onayl bar-kod (EAN 13 uyumlu) numarasinin, birim bazinda malzemenin etiketi
izerinde bulunmasi zorunludur. -

8. Malzemeler Sagthk Bakanl tarafindan yayinlanan giincel "T1bbi Cihaz Y6netmeligi"n de belirtilen sartlara uygun olmalidir.
9. Malzemeyi temin eden yiiklenici firma, malzeme ile ilgili, mevzuata gore uygulanan kayit sistemindeki ttim tanimlamalar
(TITUBB, UTS vb.) ile SUT kodu tanmmlamalarindaki yanlis veya eksik beyandan dolayr kurumun ugrayacagl tim maddi manevi
zarardan sorumludar, ,

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

e
SATINALMA BILGISINI OLUSTURAN KALP DAMAR CERRAHI _

AD/BD/BIRIM

SATINALMA BILGISINI OLUSTURAN PROF DR.MUSTAFA TOK /
AD/BD/BIRIN SORUMLUSU ;
TARIH 05.01.2018 /// I

VE iMZA

. .
(*) Ystek yapylan hizmet, demirbap/sarf malzeme ile ilgili Satyn Aima Bilgisi (Pariname) bu béliimde belirtilir. Gerghlf goritliir ise bu bblimde kag
sayfadan oluptudunun belirtilmesi ve her sayfanyn imzalanmasy kaydy ile saéyn alma bilgisi bu forma eklenebilir.
Satyn Alma Bilgisi olupturulurken satyn alynacak iiriiniin Szellikleri ve tapymasy gereken partlar acfldanyr ve aygun oldndu yerde abadydaldleri
igermelidir.

-{iritn onay¥, Prosediirler, Stireg ve Donanym i¢in partlar

-Personelin nitelidi icin partlar .

-Kalite ynetim partlary

-Hizmetin tanymy ve gerekleri

Bu Dkiiman Uludad Universitesi Rektorlidine aittir. Bapkalary tarafyndan kullanylamaz ve ¢odaltylamaz,




UU-SK BUTGE PLAN SATINALMA -TEKNiK SARTNAME ORNEGI
DokKodu :  FR-YLY-D4 Il Yay Tarhi 27 Ekim 2000 Sayfa
Rev.No : 00 Rev.Téxrihi !
Malzeme Kodu { JENS04986 |DACRON DUZ TUP GREFT 30 CM VE USTU & KV1108 SATINALMA BYLGYSY (PARTNAME) (¥
Partname Kodu| 62114  [KALP VE DAMAR CERRAHISI AﬁABiLiM DALI Diizenleme Tarihi : 19/01/2018

Partname Metni :

I. Dacron damar bovine kolajen impragnated olmahdur.

2. Dacron damar 18,10,12,20,22,24,26,28,30,32 mm ¢apinda ve 30cm ve {izerinde kullanm uzunlugunda olmalder.

3. Dacron damar kullanim dncesi pre-clotting islemi gerektirmemelidir.

4. Dacron damar ig ylizeyi ptht1 olusmasina neden olmayan kan ile uyumlu malzemeden yapilmig olmahdir.

5. Dacron damar ve ymmusak dikis atilmasm: ve hasta damarn ile uyum saglamay: kolaylastlracak sekilde iiretilmig olmalidir.

6. Dacron damarin gegirgenligi (porosity) <5ce/min/cm?2 olmahdir,

7. Dacron damar woven (yiinlii) yapida ve polyesterden tretilmis olmahdir.

8. Dacron damarnn dig yiizit doku gelisimine zemin hazirlayarak damarin enfeksiyonlara karg direnci arttiracal yapida olmahidur,
9. Dacron damar steril ambalajnda sunulmalidir,

10. Greftler sbzlesme tarihi bitene kadar seri olarak bulunmahdir.

GENEL HUKUMLER .

1. Malzemeler ambarimiza siparis mlktarlari kadar tam ve noksansaz olarak teslim edilecektir. Slparlslerm bﬁlunerek parg;alar
halinde teslim edilmesi ancak idarenin onayma baghdir.

2. Malzemelerin teslim yeri U.XT.Doner Sermaye Saymanhgt Tip Fakiiltesi Tagmir Kayit Kontrol Birimi ambaridir, Malzemeler raf
teslimi alinacaktir,

3. Ambalajlar ayn: boyda dayanikii malzemeden 1ma1 edilmis olup kirik, ezik yamuk ambalaj olmayacak, etiket tizerinde giincel
"T1bbi Cihaz Yonetmeligi"n de belirtilen bilgiler olacaktir,

4, Malzemeler teslim esnasinda en az 2 (iki) y1l miath olmalidir. Uretim tarihi itibari ile iki y1ldan daha kisa miatli tirtinlerde
{eslimafl esnasinda ki tiriin iiretim tarihi, teslimat tarihinden en fazla Gi¢ ay dncesi olmalidir,

5. Miadi yaklasan malzemeler igin, son kullanma tarihinden ii¢ ay tnce bildirilmek sureti ile uzun miath olan malzemelerle
degiistirmesi yiiklenici firma tarafindan saglanacaktrr.

6. Malzemelerin firma tarafindan vaka bagi getirilip kullandinldig1 ahmlar igin, giincel SUT hitkiimlerine aykirt kullanim oldugu
durumlarda {endikasyon dis1 vb.), sorumluluk firmaya ait olup, SGK tarafindan yapitacak kesintiler firmanin alacaklarindan
mahsup edilecektir,

7. Saghk Bakanhg tarafindan yayinlanan giincel "Tibbi Cihaz Yinetmeligi" kapsamindaki iiriinler i¢in, mevzuata gbre uygulanan
kayit sisteminde (TITUBB, UTS vb.) kayitli ve onayli bar-kod (EAN 13 uyunﬂu) numarasinm, birim bazmda malzemenin etiketi
iizerinde bulunmasi zoruntudur.

8. Malzemeler Saglik Bakanlig1 tarafindan yaymlanan glincel "Tibbi Cihaz Yonétmeligi"n de belirtilen sartlara uygun olmalidir,
9. Malzemeyi temin eden yitklenici firma, malzeme ile ilgili, mevzuata gire uygulanan kayit sistemindeki tiim tanimlamalar
(TITUBB, UTS vb.) ile SUT kodu tanimlamalarmdaki yanhs veya eksik beyandan dolay1 kurumun ugrayacag: tim maddi manevi
zarardan sorumludur.

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

7

S 7/
SATINALMA Bil.GISINI OLUSTURAN KALP VE DAMAR CERRAHIST ANABILIM DALI '
AD/BD/BIRIM ‘ ' N
SATINALMA BILGISINI OLUSTURAN PROF DR MUSTAFA TOK 4
AD/BD/BIRIM SORUMLUSU
TARIH 19.01.2018
VE imzA / 4y

{*) Ystek yapylan hizmet, demirbap/sarf malzeme ile ilgili Satyn Alma Bilgisi (Partname) bu biltimde belirtilir. Gerfldi ghriliir ise bu biliimde kag
sayfadan oluptudunun belirtilmesi ve her sayfanyn imzalanmasy kaydy ile safyn alma bilgisi bu forma eklenebilir.
Satyn Alma Bilgisi olupturulurken satyn afynacak firiiniin 5zellikleri ve tapymasy gereken partlar a¢yklanyr ve uygan oldudu yerde apadiydakileri
icermelidir.

-Uriin onayy, Prosediirlter, Siire¢ ve Donanym icin partlar

~Personelin nitelidi igin partlar .

-Kalite ytnetim partlary

-Hizmetin tanymy ve gerekleri

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

B e

;]



UU-SK BUTCE PLAN SATINALMA TEKNIK SARTNAME ORNEGI
DokKodu :  FRYLY-04 il Yay. Tarihi - 27 Ekim 2008 Sayfa
141
Fev.No : 00 Rev. Tarih
Malzeme Kodu{ JENS00545 [DACRON Y TUP GREFT (BIFURKASYON) &KV SATINALMA BYLGYSY (PARTNAME) (*
Partname Kodu 62107 KALP DAMAR CERRAHISI AD. Diizenleme Tarihi : 19/01/2018

Pbartname Metni :

1. Dacron damar bovine kelajen impragnated olmalidir,

2. Dacron damar 14X7, 16X8, 18X9, 20X 10 mm ol¢iilerinde ve 40 cm'den fazla kullanim uzunluguna sahip olmalidwr.

3. Dacron damar kullanun dncesi pre-clotting islemi gerektirmemelidir.

4, Dacron damar i¢ yilzeyi pihtt olugmasina neden olmayan kan ile uyumlu malzemeden yapilmig olmalidir,

5. Dacron damar ve yumusak dikis atilmasim ve hasta damari ile uyum saglamay kolaylastiracak gekilde tiretilmis olmalidir,

6, Dacron damarin gegirgentigi (porosity) <10cc/min/em? olmaldir,

7. Dacron damar drgiilli yapida ve polyesterden tiretilmis olmahidr,

3. Dacron damarmm dig yizi doku gelisimine zemin hazitlayarak damarin enfelsiyonlara kargi divenei arttiracak yapida olmahidir.
9. Dacron damar steril ambalajinda sunulmalidir,

10. Greftler stzlesme tarihi bitene kadar seri olarak bulunmahdir.

GENEL HUKUMLER

1. Malzemeler ambarimiza siparis miktarlart kadar tam ve noksansiz olarak teslim edilecekiir, Sipariglerin bélimerek pargalar
halinde teslim edilmesi ancak idarenin onayma baglidir.

2. Malzemelerin teslim yeri U.{J. Déner Sermaye Saymanli: Tip Fakilltesi Tasinir Kayit Kontrol Birimi ambaridir. Malzemeler raf
teslimi alimacaktir.

3. Ambalajlar aym boyda dayanikdi malzemeden imal edilmis olup kirik, ezik yamuk ambalaj olmayacak, etiket izerinde gilincel
"Tibbi Cihaz Yonetmeligi"n de belirtilen bilgiler olacaldtir.

4. Malzemeler teslim esnasmda en az 2 (iki) y1l miatli olmalidir, Uretim tarihi itibari ile iki yildan daha kisa miatls iriinlerde
teslimat esnasinda ki {ir(in tiretim tarihi, teslimat tarihinden en fazla ti¢ ay dncesi olmalidir.

5. Miad1 yaklasan malzemeler igin, son kullanma tarihinden tig ay dnce bildirilmek sureti ile uzun miath olan malzemelerle
degistirmesi yliklenici firma tarafindan saglanacaktir,

6. Malzemelerin firma tarafindan vaka bags getirilip kullandiriidigs alimlar igin, giincel SUT hitkiim!erine aykin kullamm oldugn
durumtarda (endikasyon dist vb.), sorumluluk firmaya ait olup, SGK tarafindan yapilacak kesintiler firmamn alacaklarmdan
mahsup edilecektir,

7. Saglik Bakanlig) tarafindan yaymlanan giincel "Tibbi Cihaz Yonetmeligi" kapsamindaki tirlinler i¢in, mevzuata gore uygulanan
kayit sisteminde (TITUBB, UTS vb.) kayitl: ve onayh bar-kod (EAN 13 uyumiu) numarasintn, birim bazmda malzemenin etiketi
iizerinde bulunmasi zorunkudur,

8. Malzemeler Saglik Bakanlif tarafindan yaymlanan giincel "Tibbi Cihaz Yonetmelifi"n de belirtilen sartlara uygun olmalidir.
9. Malzemeyi temin eden yiiklenici firma, malzeme ile ilgili, mevzuaty gire uygulanan kayit sistemindeki tiim tammiamalan
(TITUBB, UTS vb.) ile SUT kodu tanimlamalarindaki yanhs veya eksik beyandan dolay1 kurumun ugrayacag tiim maddi manevi
zarardan sorumludur.

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

SATINALMA BILGISIN| OLUSTURAN KALP DAMAR CERRAHIST AD.

AD/BD/BIRIM

SATINALMA BILGISINI OLUSTURAN PROF.DR MUSTAFA TOK 7 /
AD/BD/BIRIM SORUMLUSU

TARIH 19.01.2018 / / /
VE IMZA :

(*} Ystek yapylan hizmet, demirbap/sarf malzeme ile ilgili Satyn Alma Bilgisi (Partname) bu bllimde belirtilir. Ge Iéﬂ/ﬁ[ﬂr ise bu btllimde kag
sayfadan oluptudunan belirtiimesi ve her sayfanyn imzalanmasy kaydy ile satyn alma bilgisi bu forma eklenebilir.

Satyn Alma Bilgisi olubturuiurken satyn alynacak itriiniin zellilleri ve tab¥masy gereken partlar a¢¥klanyr ve uygun oldudu yerde apadydakileri
igermetidir.

-Uriin onay, Prosediirler, Slreg ve Donangm icin partlay

-Personelin nitelidi i¢in partlar .

-Kalite ytinetim parflary

-Hizmetin tanymy ve gerekleri

Bu Dékiiman Uludad Universitesi Rektorliidirne aittir. Babkalary tarafyndan kullanylamaz ve godaltylamaz.




UU-SK BUTGE PLAN SATINALMA TEKNIK SARTNAME ORNEGI

Dok Kodu : FR-YLY-04 ik ey Tarihi - 27 Ekim 2008 Sayfa
1/1

Rewv.No : 00 Rev. Tarihi

Malzeme Kodu ! JENS05989 |DAMAR PROTEZLERI (PTFE), ESNEYEBILIR/GENISLEYEBILIR, ~ SATINALMA BYLGYSY (PARTNAME) (¥
DUZ 50 CM'YE KADAR (50 CM DAHIL) & KV2010

Partname Kodu 60837 KALP DAMAR CERRAHI AD

| Diizenleme Tarihi : 18/10/2017

Partname Metni :

1. Greft PTFE den mamul olmaldir,

2. Grefti kullanan yerli ve yabanci kaynakli en az 3 merkezden almmis agik kalma oranlari (patensi) literatiirler ile belirtilmelidir
3. Greft Standart duvarli olmalidir ve genis ¢apli olmalidir (14 mm- 24 mm) ve 20 veya 30 cm uzunluktd olmalidir.

4, Damar greft en az %35 esneyip, uzayabilmelidir. _

5. Greftlerin tizerinde dilatasyonu engellemek igin iki kat kuvvetlendirici tabaka butunmalidir.

6. Greft ebatlar 12-14-16-18-20-22 ve 24 mm ¢ap secenekleri olmalidir.

7. Greftler stzlesme tarihi bitene kadar seri tam olarak bulundurulmahdir,

GENEL HUKUMLER :

1. Malzemeler ambarimiza siparis miktarlari kadar tam ve noksansiz olarak testim edilecektir. Sipariglerin bsliinerek parcalar
halinde teslim edilmesi ancak idarenin onayina baghdr.

2. Malzemelerin teslim yeri UXJ.Déner Sermaye Saymanhigy Tip Fakiiltesi Tagimr Kayit Kontrol Birimi ambandur. Malzemeler raf
teslimi alinacaktir. Lo

3. Ambalajlar aym boyda dayanikh malzemeden imal edilmis olup kirik, ezik yamuk ambalaj olmayacak, etiket tizerinde 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 trinlerde
teslimat esnasinda ki firiin tretim tarihi, teslimat tarihinden en fazla tig ay oncesi olmalidir.

5. Miad1 yaklagan malzemeler igin, son kullanma tarihinden ii¢ ay dnce bildirilmek sureti ile uzun miath olan malzemelerle
degistirmesi yiklenici firma tarafindan saflanacaktir.

6. Malzemelerin firma tarafindan vaka bagt getirilip kullandirildigi alimlar igin, giincel SUT hitkiimlerine aylan kullamm oldugu
durumlarda (endikasyon dig1 vb.), sorumluluk firmaya ait olup, SGK tarafindan yapilacak kesintiler firmann alacaklarindan
mahsup edilecektir,

7. Saplik Bakanlig1 tarafindan yayinlanan gitncel "Tibbi Cihaz Yonetmeligi" kapsamindaki tirinler i¢in, mevzuata gbre uygulanan
kayit sisteminde (TITUBB, UTS vb.} kayith ve onayh bar-kod (EAN 13 uyumlu) numarasimn, birim bazinda malzemenin etiketi
tizerinde bulunmast zorunludur.

8. Malzemeler Saglik Bakanligi tarafindan yaymlanan gilncel "Tibbi Cihaz Y onetmeligi"n de belirtilen sartlara uygun olmalidir.
9. Malzemeyi temin eden yiiklenici firma, malzeme ile ilgili, mevzuata gbre uygulanan kay1t sistemindeki tim tanimlamalar
(TITUBB, UTS vb.) ile SUT kodu tanumlamalarmdaki yanls veya eksik beyandan dolayr kurumun ugrayacagi tim maddi manevi
zarardan sorumludur. ' _ .

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

) YA
SATINALMA BILGISINI OLUSTURAN KALP DAMAR CERRAHI AD ]
AD/BD/BIRIM
SATINALMA BIiL.GISINI OLUSTURAN
AD/BD/BIRIM SORUMLUSU .
TARIH 18.10.2017 /
VE IMZA s

{*) Ystel yap§lan hizmet, demirbap/sarf malzeme ile ilgili Satyn Alma Bilgisi (Partname) bu bliimde belirtilir. Gerelghi gbriiliiv ise bu biliimde kag
sayfadan oluptudunun belirtilmesi ve ber sayfanyn imzalanmasy kaydy ife satyn alma bilgisi bu forma eklenebilir.

»
Satyn Alma Bilgisi olupturulurken satfn alynacak tiriniin dzellilderi ve tapymasy gercken partlar acfldanyr ve uygun oldudin yerde abadydakileri
icermelidir.
-Urlin onayy, Prosediirler, Siireg ve Donanym igin partlar
~Personelin nitelidi icin partlar .
-Katite ylinetim partlary
-Hizmetin tanymy ve gerekleri

Bu Dékiiman Uludad Universitesi Rektorlidine aittir, Babkalary tarafyndan kullanylamaz ve ¢odaltylamaz.

/
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UQ-SK BUTGE PLAN SATINALMA TEKNIK SARTNAME ORNEGI

Dok.Kodu : FR-YLY-04 lik Yay.Tarihi : 27 Ekim 2008 Sayfa
1/1 V,M/:,\”’

J—

Rev.No : 00 Rev.Tarihi /' -
A

" Malzeme Kodu 1 JENS05936 |DAMAR PROTEZLERI (PTFE), STANDART KALINLIKTA VE INCE ~ SATINALMA BILGIST (SARTNAME) (*
DUVARLI, SPIRALLI, RINGLI, KENDINDEN/IGTEN RINGL, 51 CM _ )
1 VE UZER] & KV1093 ’ Bolim Istem No 159233

Sartname Kodu| 62233 JKALP DAMAR CERRAHISI AD. Diizenleme Tarihi :26/01/2018

Sartname Metni :

I. Malzeme politretrafloraetilen (¢-PTFE)'den mamul olmalidr,

2. Greft ebatlar 6,7,8 mm gapmda olmalidir. C

3. Greft uzunlugu en az 50cm uzunlugunda olmahdir.

4. Greft ince duvar yapisina sahip olmalidir. Duvar kalinlig1 0,50 mm'den fazla olmamahdr.

5. Greftin tamami ringli/spiralli olmahdir. Ringler/spiratler istendiginde kolaylikla gikarilabilmelidir.

6. Greft steril ve ¢ift ambalajli olmahdar.

7. Malzemeler ambarumza siparis miktarlar1 kadar tam ve noksansiz olarak testim edilecektir. Sipariglerin bolinerek pargalar
halinde teslim edilmesi ancak idarenin onaymna baghdir.

8. Malzemelerin teslim yeri U.U.Doner Sermaye Saymanlis Tip Fakiiltesi Tagmr Kayit Kontrol Birimi ambaridir, Malzemeler raf
teslimi almacaktr.

9, Ambalajlar aym boyda dayanikli malzemeden imal edilmis olup kirik, ezik yamuk ambalaj olmayacak, etiket tizerinde giincel
"Ibbi Cihaz Yonetmeligi'n de belirtilen bilgiler olacaktr,

10. Malzemeler teslim esnasinda en az 2 (iki) y1l miath olmalidir. Uretim tarihi itibari ile iki yildan daha kisa miatl driinlerde
teslimat esnasinda ki iiriin firetim tarihi, teslimat tarihinden en fazla ti¢ ay tnoesi olmahdar.

|1. Miadi yaklasan malzemeler igin, son kullanma tarihinden ti¢ ay 6nce bildirilmek sureti ile uzom miath olan malzemelerle
degistirmesi yitklenici firma tarafindan saglanacakdir.

12. Malzemelerin firma tarafindan vaka bag getirilip kullandirildig: alimlar igin, gincel SUT hukiimlerine aykirt kullanim oldugu
durumlarda (endikasyon dis1 vb.), sorumluluk firmaya ait ofup, SGK tarafindan yapilacak kesintiler firmanm alacaklarmdan
mahsup edilecektir.

13. Saglik Bakanhg tarafindan yaywmlanan giincel "Tibbi Cihaz Yonetmeligi" kapsammdaki tiriinler igin, mevzuata gdre uygulanan
kayit sisteminde (TITUBB, UTS vb.) kayitl: ve onayli bar-kod (EAN 13 uyumlu) numarasinin, birim bazinda malzemenin etiketi
fizerinde bulunmasi zorunludur.

14. Malzemeler Saglhk Bakanhg tarafindan yaymlanan giincel "Tibbi Cihaz Y6netmeligi"n de belirtilen sartlara uygun olmalidir.
15. Malzemeyi temin eden yiiklenici firma, malzeme ile ilgili, mevzuata gore uygulanan kayit sistemindeki tim tanimlamalan
(TITUBB, UTS vb.) ile SUT kedu tanimlamalarindaki yanhs veya eksik beyandan dolays kurumun ugrayacag tim maddi manevi
zarardan sorumludur, i

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

SATINALMA BILGISINI OLUSTURAN KALP BAMAR CERRAHISI AD.

AD/BD/BIRIM
SATINALMA BILGISINI OLUSTURAN PROF.DR.MUSTAFA TOK

AD/BD/BIRIM SORUMLUSU

TARIH T ' 36.01 2018 i
VE IMZA y /4

) istek yapilan hizmet, demirbag/sarf malzeme ile ilgili Satin Alma Bilgisi (Sartname) bu biliimde belirtilir. Gere f/ﬁyﬁliir ise bu bliimde kag
sayfadan olugtufiunun belirtilmesi ve her sayfanm imzalanmas) kayd: ile satin alma bilgisi bu forma eklenebilir. 4

Satin Alma Bilgisi olusturulurken satin alimacak driintin Szelfikleri ve tagimas: gereken sartlar agtkdamir ve uygun oﬁugu yerde agagadakileri
icermelidir, :

-Uriin onay, Prosediirler, Siireg ve Donamm igin sartlar

-Personelin nitefigi icin sartlar .

-Kalite yonetim sartlan

-Hizmetin tanimi ve gerekleri

Bu Dokiiman Uludag Universitesi Rektorligii'ne aittir. Bagkalan tarafindan kullanilamaz ve gogaltilamaz.




UU-SK BUTCE PLAN SATINALMA TEKNIK SARTNAME ORNEGi

DokKodu :  FR-YLY-04 ik ey Tarihi 27 Ekim 2008 Sayfa
' 1/2

Rev.No : 00 Rexv. Tarihi

Malzeme Kodu { JENS05229 |DAR ORIFISLI AORT ICIN BIYOLOJIK KALP KAPAGI & KV1009  SATINALMA BYLGYSY (PARTNAME} (¥

bartname Kodu| 52148  KALP VE DAMAR CERRAHISI ANABILIM DALI Diizenleme Tarihi : 30/06/2016

Partname Metni :

1. Bioprotez kalp kapag stentli, dana/bovin (perikardiyal) yapisinda olmalsdsr.

2. Bioprotez kapagin stenti titanyumdan yapilms olmalidir.

3. Bioprotez kapagm stentinin {izeri, yapraklari agmmaya kargt korumak igin polyester rgli kumag ile kaplanmig olmaldur,

4, Bioprotez kapagn stenti, polyester 6rgod kamasg ile kaplandiktan sonra agmmay1 engellemek igin d oku-doku temasi saglayacak
sekilde perikardiyal (porsin) bir dokuyla kaplanmis ofmalidur.

5. Bioprotez kapagm yapraklar yekpare tek perikard dokusundan elde edilmis olup, stente digardan monte edilmis olmalidur.

6. Bioprotez kapagn iginden gikarildig soliisyondan yikanma sliresi 20 saniye olmalidir.

7. Bioprotez kapak, %0.5 formaldehid soliisyon i¢inde korunmalidir,

8. Bioprotez kapak radyopak olmalidir ve MRI altinda izlenebilmelidir.

9. Bioprotez kapagm iistiin hemodinamik performansi klinik ¢aligmalaria kanitlanmig olmahdir.

10. Bioprotez kapagm biitiin 8lgtilerinde ortalama gradiyenti 8.6 mmHg deferinden dtisiik olmalidur.

11. Bioprotez kapagm dikis halkasi dogal kapak aniiliisiine uyum saglayacak sekilde kivrumh yapida (saclloped shape) olmalidir.
12. Bioprotez kapagm komisiirlerinde hizalama amactyla yirtilmay: nlemek igin dikis bulunmamalidar.

13. Bioprotez kapak serbest aldehidleri azaltan, lipidleri ekstrakte eden, kolesterol alumini en aza indiren ve kollajeni stabillegtiren
AC Linx Anti-kalsifikasyon igleminden gegirilmis olmahdir.

14. Kapak aort pozisyonu igin 19mm'den baglayip 29mm'ye kadar ikiser olarak artan 6lgiilere sahip olmalidir
(19,21,23,25,27,29mm)

15. Bioprotez kapagm 19mm ol¢iisii igin aort protrizyonu 12mm; 21mm &lgiisti i¢in aort protriizyonu 13mm; 23mm Bleiistl fgin
aort protriizyonu 13mm; 25mm 8lelisti igin aort protriizyonu 14mm; 27mm Slgiisit igin aort protriizyonu 15mm; 29mm 6l¢list igin
aort protriizyonu 16mm olmalidir.

16. Bioprotez kapagm etkili agiklik alam (effective orifice area) 19mm lglisti igin 15mm2 olmalidir.

17. Bioprotez kapagn dikis halkas: biyolojik olarak kolay uyum saglayan polyesterden yapilmig olmahdir.

18. Bioprotez kapagm dikis halkast ierisinde dikiglerin kolay gegmesini saglayan ve aniiliisiin dogal sekiine uyum saglamasmda
yardimet olan silikon yastik olmalidir,

19. Bioprotez kapagmn stitiir halkas: kolay stitlir gegmesine olanak saglayacak sekilde saglam yapida olmalidir.

20. Bioprotez kapa@n her 8lgiisii igin gekillendirilebilir tutucu ve dlgme seti bulunmalidur.

21. Bioprotez kapagin dlgegi 2 uglu olmalidir, Bir tarafi aniiliisti Slgmiek icin silindirik yapida olmaldir ve diger tarafi ise kapagm
birebir modeli olmalidir. ‘ ' .

22. Bioprotez kapagm tucusu (holder) tutma sapma kolay baglanabilen git-geg (click-in) yapida olmalrdir.

23. Bioprotez kapagin tucusu implantasyon kolayhig: saglayacak sekilde dikis halkasinin g&rinmesine imkan saglamalidir,

24. Bioprotez kapakla beraber dlgtim ve tutucu setleri verilmelidir.

25. Aksesuarlar otoklavda steri] edilebilmelidir.

26. Bioprotez kapagn kutularmin tizerinde lot numaralari, tiretim ve son kullanim tarihleri olmahdar.

27. Bioprotez kapagin raf dmrii 24 ay olmalidir. _

28. Uluslararas! ¢alismalarla glivenilirligi, hemodinamik performansi, yapisal bozukluk zeflikleri, kalsifikasyon oranlari
gosterilmis olmali ve diinyaca kabul goren yaym organlarinda yaynlanmig olmalidur.

GENEL HUKUMLER

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

2. Malzemelerin teslim yeri U.UU.Déner Sermaye Saymanhigi Tip Fakiiltesi Tagmir Kayit Kontrol Birimi ambaridir. Malzemeler raf
teslimi alinacaktir,

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

4, Malzemeler teslim esnasinda en az 2 (iki) yil miath oimalidur. Uretim tarihi itibari ile iki yildan daha ¥isa miath tirlinlerde
teslimat esnasmda ki triin {iretim tarihi, teslimat taribinden en fazla i ay 6ncesi olmalidir.

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

6. Malzemelerin firma tarafindan vaka bagi getirilip kullandiridsgy alimlar igin, glincel SUT hiikiimlerine aykirt kullanmm oldugu
durumlarda (endikasyon dis1 vb,), sorumluluk firmaya ait olup, SGK tarafindan yapilacak kesintiler firmanin alacaklarindan
mahsup edilecektir.

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

Bu Dokiiman Uluda® Universitesi Rektorlildi'ne aittir. Bapkalary tarafyndan kullanylamaz ve godaltylamaz.

)
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tzerinde bulunmas: zorunludur.

8. Malzemeler Saglik Bakanlip: tarafindan yayinlanan guncei "Tibbi Cihaz Yonetmeligi"n de belirtilen sartlara uygun olmalidir.
9. Malzemeyi temin eden yiklenici firma, malzeme ile ilgili, mevzuata gére uygulanan kayit sistemindeki tim tanimlamalar
(TITUBB, UTS vb.) ile SUT kodu tanimlamalarindaki yanhs veya eksik beyandan dolay1 kurumun ugrayacag: tiim maddi manevi

zarardan sorumliudur,

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

SATINALMA BILGISINI OLUSTURAN
AD/BD/BIRIM

KALP VE DAMAR CERRAHISE ANABILIM DALI

SATINALMA BILGISINI OLUGTURAN
AD/BD/BIRIM SCRUMLUSU

TARIH
VE iIMZA

30.06.2016

(*) Ystek yapylan hizmet, demirbap/sarf malzeme ile ilgili Satyn Alma Bilgisi (Partname) bu bSlimde belirtilir, Ge
sayfadan oluptudunun belirtilmesi ve her sayfanyn imzalanmasy kaydy ile satyn alma bilgisi bu forma eklenebilir,

i ghiriitiir ise bu biliimde kag

Satyn Alma Bilgisi olupturulurken satyn alynacak iiriiniin $zellikferi ve tapymasy gereken partlar a¢yklanyr ve uygun cldudu yerde apadydakileri

igermelidir,

-Uriin onayy, Prosediirler, Sitree ve Donanym igin partlar

-Personelin nitelidi igin partlar
-Kalite ybnetim partlary
~Hizmetin tanymy ve gerelkleri

Bu Dekiiman Uludad Universitesi Rektorliidine aittir. Bapkalary tarafyndan kullanylamaz ve ¢oBaltylamaz.

R —
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DokKodu :  FR-YLY-04 ik Yay. Tarihi 27 Ekim 2008 Sayfa
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Fev.Ne : 00 Rev. Tarihi

Malzeme Kodu | JENS05254 |DIKISSIZ IMPLANTE EDILEBILIR BIYOLOHK AORT XALP KAPAGI SATINALMA BYLGYSY (PARTNAME) (¥
& KV1005
Partname Kodu 66650 KALP DAMAR CERRAHISI ANABiLjM DALI Diizenleme Tarihi : 16/10/2018

Partname Metni :

1. Hizli yerlegtirilebilir Biyoprotez Aort Kapak Sistemi, Aort Kapak Cerrahi igleminde ihtiyag duyunlan Cross-Klemp ve
kardiyopulmoner Bypass stirelerini kisaltmada yardimer olmak igin 6zel bir bigimde tiretilen kapak ve kapagin yerlestirilmesinde
1. kullasulan diger yardimer tirlinlerden olusan bir sistem olmalidir.

2. Sistem; Biyoprotez Kapak, Kapak Gonderim Sistemi ve her kapak Olgtisti igin ayrt uzunluk ve boyda tiretilmis olan Dilatasyon
Balonundan olusmahdir.

3. Hizlt Yerlegimli Biyoprotez Kapak Sisterni, 19/21/23/25 ve 27 mm Aort Kapak &l¢iilerinde bulunabilir olmahdir.

4, Sistemin igerisindeki Biyoprotez Kapak, Supraanniller Kapak Segmenti ile Subannitler EtekH Stent segmentlerinin
entegrasyonundan olusmalidir,

5. Supraannuler Kapak Segmenti, Sigim(Bovine) Perikard dokusundan lazer kesimi ile elde edilen yaprakeiklarin (Leaﬂet) kalinlik
ve esheklik agisindan birbirine uyumlu 3 adedinin eslesmesi ve radyoopak bir stent cercevesine yerlegtirilmesi sonucu elde edilmig
olmalidr.

6. Kapag olugturan yaprakeiklarm (leaflet), anti kalsifikasyon iglemine tabi tutularak ylizeylerinde implantasyon sonrasi
kalsifikasyon olugma riski minimize edilmig olmalidir,

7. Subannuler Bekli Stent Segmenti, Paslanmaz Celik Stent gergevesi izerine dig ylizeyde Polyester yalitim etefi ve i¢ ylizeyinde
ise Teflon etek pargatarmin entegrasyonu ile elde edilmis olmalidir,

8. Stent segmenti Balon ile genisletilebilir olmalidir.

9, Kapak Gonderim Sistemi, Kapagn viicut igerisinde kolay iletimini saglayan ve igetisinden balon dilatasyon kateterinin
gegmesine olanak veren bir géndrim kateteri, kisa tutucu ve igersinden balon gecerken kapagm zarar gdrmesini engelleyen
pargadan olugmalidir,

10. Balon Dilatasyon Kateteri, Kapak tireticisi tarafindan her kapak él¢iisil i¢in ayni ¢ap ve uzunlukta tiretilmis olmalidir.

11. Balon Dilatasyon Kateteri, Sistemn igerisindeki diger gerekli donamm ile kombine edildiginde, Biyoprotez kapagm sadece
Subanniiler Etekli stent segmentini dilate etmeli ve bunu yaparken Supraanniiler Biyoprofez Kapak segmentine dokunmamalidir.
12. Sézlesme tarihi bitene kadar seri tam olarak bulundurulmalidir,

GENEL HUKUMLER

1, Malzemeler ambarmmiza siparis miktarlari kadar tam ve noksansiz olarak testim edilecektir. Sipariglerin bdlinerek pargalar
halinde teslim edilmesi ancak idarenin onayma baghdr,

2. Malzemelerin teslim yeri U.{J.Déner Sermaye Saymanhg: Tip Fakiiltesi Tasmu Kayit Kontrol Birirhi ambaridir. Malzemeler raf
teslimi almacaltir.

3. Ambalajlar aym boyda dayanikli malzemeden imal edilmis olup kirik, ezik yamuk ambalaj olmayacak, etlket uzermde giincel
"Fibbi Cihaz Yonetmeligi"n de belirtilen bilgiler olacaktir.

4, Malzemeler teslim esnasinda en az 2 (iki) yil miath olmalidir. Uretlm tarihi itibari ile iki yildan daha lasa miath {irtinlerde
teslimat esnasmda ki {irfin {iretim tarihi, teslimat tarihinden en fazla g ay dncesi olmalidrr,

5. Miad1 yaklagan malzemeler igin, son kullanma tarihinden i¢ ay tnce bildirilmek sureti ile uzun miatli olan malzemelerle
degigtirmesi yiiklenici firma tarafindan saglanacaldtir,

6. Malzemelerin firma tarafindan vaka bas: getirilip kullandmrildigr ahmlar igin, géincel SUT hiikiimlerine aykirt kullamm oldugu
durumlarda (endikasyon dist vb.), sorumluluk firmaya ait olup, SGK tarafindan yapilacak kesintiler firmanin alacaklarindan
mahsup edilecektir.

7. Saglik Bakanhg tarafindan yaymlanan giincel "Tibbi Cihaz Yonetmeligi" kapsamindaki tiriinler igin, mevzuata gbre uygulanan
kayit sisteminde (TITUBB, UTS vb.) kayitl ve onayh bar-kod (EAN 13 uyumnlu) numarasinim, birim bazinda malzemenin etiketi
Uzerinde bulunmast zorunlodur.

8. Malzemeler Saghk Bakanh tarafindan yayinlanan giincel "T1ibbi Cihaz Yonetmeligi"n de belittilen sartlara uygun olmahdir.
9. Malzemeyi temin eden ytiklenici firma, malzeme ile ilgili, mevzuata gire uygulanan kayit sistemindeki tim tanimlamalar
(TITUBB, UTS vb.) ile SUT kodu tanimlamalarindaki yanlis veya eksik beyandan dolay1 kurumun ugrayacag! tim maddi manevi
zarardan sorumludur.

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

Bu Doktiman Uludad Universitesi Rekitorliidi'ne aittir. Bapkalary tarafyndan knllanylamaz ve godaltylamaz.
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SATINALMA BILGISINI OLUSTURAN KALP DAMAR CERRAHISI P
AD/BD/BIRIM - ye /
SATINALMA BILGISINI OLUSTURAN PROF.DR MUSTAFA TOK
AD/BD/BIRIM SORUMLUSU -
TARIH 16.10.2018
VE IMZA

{*) Ystel yapylan hizmet, demirbap/sarf malzeme ile ilgili Satyn Alma Bilgisi (Partname) bu bliimde befirtilir. //I giriiliir ise bu bétliimde kag

sayfadan ofuptudunun belirtifmesi ve her sayfanyn imzalanmasy kayi:lj' ile satyn alma hilgisi bn forma cklenebi

Satyn Alma Bilgisi olupturulorken satyr alynacak iiriiniin Gzcllikleri ve tapymasy gereken partlar agfldanyr ve uygun oldutiu yerde abadydakileri

igermelidir.

~Uriin onayy, Prosedirler, Stirec ve Donanym i¢in partlar

~Personelin nitelidi icin partlar
<Kalitc yOnetim partlary
-Hizmetin tanymy ve gerckleri

Bu Dokitman Uludad Universitesi Rektorliidi'ne aittir. Bapkalary tarafyndan kullanylamaz ve godaltylamaz.




UU-SK BUTCE PLAN SATINALMA TEKNIK SARTNAME ORNEGI

Dok Kodu : FR-vLY-04 ik Yoy Tarhi 27 Ekim 2008 Sayfa
1/1

Rev.No : 0D Rev. Tarhi

Malzeme Kodu 3 JENS05175 |DO{SSIZ IMPLANTE EDILEBILIR BIYOLOJTK PULMONER KALP  SATINALMA BYLGYSY (PARTNAME) (¥
KAPAGI & KV1004
bartname Kodu| 61794  [KALP VE DAMAR CERRAHISI ANAB'ILTM DALI Diizenleme Tarihi : 05/01/2018

bartname Metni :

1. Oda sicakligmda ve toksik olmayan %2 benzil alkol upmde saklanmalidir.

2. Kullanmadan 6nce durulama gerektirmemelidir, -

3. Self-expandable nitinol stent igine porcine pulmonic kapak monte edilmis ve fizeri perikard ile kaplanms olmahdir,

4, Kapak, ok diisitk basing altinda glutaraldehit ile muamele edilmis ve ikinei bir islemle aldehitten armdirilarak detoksifiye ve
antikalsifive edilmis olmalhidir, Bu kullanilan metodun en az 10 yillik klinik ¢aligmalart olmalidr.

5. Tastyict bir trokar sistemi ile kapak off-pump olarak verlestirilebilmelidir.

6. Kardiyopulmoner bypassa gerck olmadan kapak yerlestirilebilmelidir.

7.15,16,17, 19, 21, 23, 25, 27, 29 ve 31 mm boyutlarinda tretilmis olmalidir.

8. Sozlegme tarihi bitene kadar seri tam olarak bulundurulmahidir,

GENEL HUKUMLER

1. Malzemeler ambarimza siparis miktarlar: kadar tam ve noksansiz olarak teslim edilecektir. Sipariglerin boliinerek parcalar
halinde teslim edilmesi ancak idarenin onayma bagldir.,

2. Malzemelerin teslim yeri U.U.Déner Sermaye Saymanligt Tip Fakiiltesi Taginr Kayit Kontrol Birimi ambaridir. Malzemeler raf
teslimi almacaktir.

3. Ambalajlar ayni boyda dayanikli malzemeden imal edilmis olup kirik, ezik yamuk ambalaj olmayacak, etiket fizerinde giincel
"T1ibbi Cihaz Ynetmelii"n de belirtilen bilgiler olacaktr.

4, Malzemeler teslim esnasinda en az 2 (iki) yil miatl olmalidir. Uretim tarihi itibari ile iki yildan daha kisa miath trinlerde
teslimat esnasinda ki {iriin iretim tarihi, teslimat tarihinden en fazla tig ay 6ncesi olmalidir,

5. Miad1 yaklasan malzemeler igin, son kullanma tarihinden ii¢ ay once bildirilmek sureti ile uzun miath olan malzemelerle
degistirmesi ytiklenici firma tarafindan saglanacaltir,

6. Malzemelerin firma tarafindan vaka bagt getirilip kullandmrildiga ahmlar igin, giince! SUT hitkiimlerine aykir1 kullanmm oldugn
durumlarda (endikasyon disi vb.), sorumluluk firmaya ait olup, SGK tarafindan yapilacak kesintiler firmanin alacaklarindan
mahsup edilecektir.

7. Saghk Bakanlig tarafindan yayinlanan giincel "Tibbi Cihaz Yonetmeligi" kapsammdaki dirtinler igin, mevzuata gore uygulanan
kay1t sisteminde (TITUBB, UTS vb.) kayith ve onayh bar-kod (EAN 13 uyumlu) numarasmin, birim bazinda malzemenin etiketi
fizerinde bulunmas: zorunludur. . ‘

8. Malzemeler Saglik Bakanhg: tarafindan yaywnlanan giincel "Tibbi Cihaz Yonetmeligi"n de belirtilen sartlara uygun olmahdir,
9. Malzemeyi temin eden yiiklenici firma, malzeme ile ilgili, mevzunata gbre uygulanan kayit sistemindeki tiim tammlamalar
(TITUBB, UTS vb.) ile SUT kodu tammlamalarindaki yanhs veya eksik beyandan dolay: kurumun ugrayacagi tim maddi manevi
zarardan sorumludur.

10. Teklif veren firma, ihalelerde degerlendirilmek Uizere yeterli mjktarda numune getirecektir,

y
SATINALMA BILGISINI OLUSTURAN KALP VE DAMAR CERRAHIST ANABILIM DALI :
AD/BD/BIRIM _
SATINALMA BILGISINI OLUSTURAN PROF.DR MUSTAFA TOK /
AD/BD/BIRIM SORUMLUSU

TARIH . 05.01.2018
VE IMZA

{*) Ystel yap¥lan hizmet, demirbap/sarf malzeme ile ilgili Satyn Alma Bilgisi (Partname) bu bolimde belirtilir, Ger%'ﬁmr is¢ bu bélitmde kag
sayfadan oluptudunun belirtilmesi ve her sayfanyn imzalanmasy kaydy ile satyn alma bilgisi bu forma eklenebilir.

Satyn Alma Bilgisi olupturulurken satyn alynacak liviiniin dzellikleri ve tapymasy gereken barilar agfldanyr ve uygun oldudu yerde apadydakileri
icermelidir.

~Uriin onayy, Prosediirler, Sitreg ve Donanym igin partlar

-Personelin nitelidi i¢in partiar .

-Kalite ydnetim partlary

-Hizmetin tanymy ve gerelderi

Bu Doktman Uludad Universilesi Rektorliidi'ne aittir. Bapkalary tarafyndan kullanylamaz ve goBaltylamaz.
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Maizeme Kodu { JENS05185 |ECMO SET (OKSIENATOR, TUBING, SANTRIFUGAL POMPA SATINALMA BYLGYSY (PARTNAME) (*
BASLIGI) ERISKIN (14 GUNE KADAR (14, GUN DAHIL)
SERTIFIKALI) & KV2006

Partname Kodu | 61781 IP(ALP VE DAMAR CERRAHISI ANABILIM DALI Diizenleme Tarihi : 04/01/2018

Partname Metni :

Setler klinigimizde ameliyathane yogunbakim veya serviste uzun siireli ECMO amac1 ile kullaniimaya uygun olmahdrr.

A. SANTRIFUJ POMPA BASLIGI

1, Priming hacmi 32 cc den fazla olmamahidir.

2. Optimum viizey alanina sahip olmalidr,

3. Hemolizi en az diizeye indiren yapida olmalidmr, Santrifugal pompann ¢aligma sisteminde saft olup olmadif teklif ile
belirtilecektir.

4, Birim kan hilcresinin santrifugal pompa bashgmmdan gegis stiresi tekliflerde belirtilmelidir.

5. Gereldiginde gok kisa zamanda kullanima hazir hale getirilebilir olacaktir. Onayl kutlanim siiresi tekliflerde belirtilecektir.

6. 0-8 It / dk arasinda her degerde flow saglayabilmelidir,

7, Maksinmum ka¢ RPM de ¢aligtii ve maksimum RPM de kag flow sagladip tekliflerde belirtilecektir, Diigiik RPM de yilksek
akim saglayabilmelidir.

8. Sistem ile ayni Antikoagiilan kapli olmalidar,

B. OKSIJENATOR VE REZERVUAR

1. Uzun siireli kuilanima uygun olmahdir. Onayli olarak kag giin kullanima uygun oldugu tekliflerde belirtilecektir.

2. Oksijenatdr membram sistem ile ayni antikoagiilan kapli olmalidir.

3. Maksimumn kan akig hiz eriskinde 7,0 It/dk dan az olmamalidir. Cksijenatérim diigtik pressure drop ozelligi tercih sebebidir.
4, Yiizey alam tekliflerde belirtilecektir. Diigiik yilzey alaninda, dilgiik prime volumeda yiiksek gaz ve 151 transferi tercih sebebidir.
3. Prime hacmi erigkinde 275 ml den fazla olmamalidir.

6. Heat exchanger oksijenatdre entegre yapida olmalhdir.

7. Heat exchanger yiizey alam tekliflerde belirtilecektir. Diisitk yiizeyde yilksek 1s1 transfer kabiliyeti tercih sebebidir.

8. Oksijenatérden hava ¢ikarma iglemi kolay ve hizli olmalidr. Hava eliminasyonuu saglayan sistem olmalhidir,

9, Oksijenatér membrant uzun sitre kullanimu saglayan difiizyon yapida olmalidar,

C. TUBING SET

1. Minimum priming hacmine sahip olmahdir. Hasta transferine uygun ve tagimaya mani olmayacak vzunlukta olmahdir.

2. Medikal materyelden imal edilmig olmalidir.

3. Sistem ile aynt Antikoagiilan kapl olmahdir.

4, Veniiz hat éizerinde iki adet port olmakidir,

5. Setle pompa baghg: arasinda hizl konneksiyon dzelligi olmalidir.

D. GENEL OZELLIKLER

1. Sistemn v-v, v-a laallauma uygun olmalidm,

2. Sistem kapali veya acik sistem olmalidir,

3. Sistem ayn1 paket igerisinde kullamima hazir olarak teslim edilmelidir. Sistem komponentleri veya komple sistemn uzun kullanm
onayimna sahip olmalidr.

4, Her set tekli steril paketler halinde teslim edilmelidir.

GENEL HUKUMLER

1. Malzemeler ambarimiza siparis miktarlan kadar tam ve noksansiz olarak teslim edilecektir. Siparislerin bélinerek pargalar
halinde teslim edilmesi ancak idarenin onayma baghdir.

2. Malzemelerin teslim yeri U, U.Doner Sermaye Saymanhg: Tip Fakiiltesi Taginir Kayit Kontrol Birimi ambaridir. Malzemeler raf
teslimi almacakiir,

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

4. Malzemeler teslim esnasinda en az 2 (iki) y1l miath olmalidir, Uretim tarihi itibari ile iki yildan daha kisa miatl tirlinlerde
tesiimat esnasinda ki tiriin iiretim tarihi, teslimat tarihinden en fazla {ic ay Sncesi olmahdir.

5. Miad1 yaklagan malzemeler igin, son kullanma tarihinden ti¢ ay énce bildirilmek sureti ile uzun miath olan malzemelerle
degistirmesi yiiklenici firma tarafindan saglanacaktir.

6, Malzemelerin {irma tarafindan vaka bagi getirilip kullandmildifs alunlar igin, gincel SUT hiikiimlerine aykir: kallamim oldufu
durumlarda (endikasyon dis1 vb.), sorumluluk firmaya ait olup, SGK tarafindan yapilacak kesintiler firmanimn alacaklarindan
mahsup edilecektir.

7. Saglik Bakanlig tarafindan yayinlanan glincel "Tibbi Cihaz Yonetmeligi" kapsamindaki tirlinler igin, mevzoata gore uygulanan
kayit sisteminde (TITUBB, UTS vb.) kayitli ve onayli bar-kod (EAN 13 uyumlu) numarasmin, birim bazinda malzemenin etiketi
{izerinde bulunmasi zorunludur,

Bu Dokiiman Uludad Universitesi Rektorliidi'ne aittir, Bapkalary tarafyndan kullanylamaz ve godaltylamaz.
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8. Malzemeler Saglik Bakanhp tarafindan yaymlanan giincel "T1bbi Cihaz Yonetmeligi'n de belirtilen sartlara uygun olmalidir.
9, Malzemeyi temin eden yiiklenici firma, malzeme ile ilgili, mevzuata gére uygulanan kayit sistemindeki tiim tanimlamalar
(TITUBB, UTS vb.) ile SUT kodu tammlamalarindaki yanls veya eksik beyandan dolay kurumun ugrayacag: tim maddi manevi
zarardan sorumlodur,

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

SATINALMA BILGISIN] OLUSTURAN KALP VE DAMAR CERRAHISI ANABILIM DALI o
AD/BD/BIRIM ////’{/‘
SATINALMA BILGISIN] OLUSTURAN PROTF. DR MUSTATA TOK 7
IAD/BD/BIRIM SORUMLUSU

TARIH 04.01.2018

VE imza /

(*) Ystek yapytan hizmet, demirbap/sarf malzeme ile itgili Satfn Alma Bilgisi (Partname) bu bSliimde belirtilir, GegéKli-goriiliir ise bu biliimde kag
sayfadan olupteiiunun belirtilmesi ve her sayfanyn imzalanmasy kaydy ile satfn alma bilgisi bu forma eldenebili

Satyn Alma Bilgisi olupturulurken satfn alynacak tiriiniin dzellikleri ve tabymasy gereken parflar agfklanyyr ve uygun olduiiu yerde abadydaliler
icermelidir.

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

-Personelin nitelidi i¢in partlar

-Kalite ynetim partlary

-Hizmetin tanymy ve gerelderi

Bu Dikiiman Uludad Universitesi Rektorliidtne aittir. Bapkalary tarafyndan kullanylamaz ve ¢odaltylamaz.
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Malzeme Kodu { JENS05151 |ECMO SET (OKSITENATOR, TUBING, SANTRIFUGAL POMPA SATINALMA BYLGYSY (PARTNAME) (}

BASLIGI) ERISKIN (28 GUNE KADAR (28. GUN DAHIL)
SERTIFIKALIL) & KV2007

Partname Kodu| 61795  KALP VE DAMAR CERRAHIST ANABILIM DALI Diizenleme Tarihi : 05/01/2018

Partname Metni ;
Dolagimsal Yagam Destek Seti Sartnamesi erigkin

Setler klinigimizde ameliyathane, yogun bakim veya serviste, uzun stireli ECMO ve ECLS amact ile kullanilmaya uygun olmalhidir.

Hastanemizde bulunan ECMO sistemimize tam uyumlu olmalidir. Set asagidaki elemanlardan olusmalidir,
a:Santrifii pompa baslig,
al.Santrifuj pompa bagligi priming hacmi 16 ml { &+ 2 tolerans olabilir) olmalidir ve bu hacim ile tiim hasta gruplarma (yenidogZan,
¢ocuk ve erigkin hastalara) gereken flow'n saglayabilmelidir,
a.2.Santrifuj pompa bagh, optimum yitzey alanina sahip olmalidir,
a.3.Sanfrifyj pompa bashig1 hemolizi en az diizeye indiren yapida; magnet yataklarinin bulundugu yiizey seramik kaplt olmahdur.
Boylece pompa baghiginim 1simmamas: saglanimalidir.
a.4.Santrifyj pompa baghklar hizhi konneksiyon (Quike Connector) olmah
gerektiginde gok kisa zamanda degitirilebilir dzelikde olmalidir,
a.5. Sanirifuj pompa basligs 0 ile § litre / dakika arasmdaki her degerde flow saglryabilmelidir
a.6. Santrifuj pompa baglign 100 ila 10.000 devir/dakika (rpm) arasmda ¢alisabilmelidir,
a.7. Sanirifuj pompa baghg Uzerinde girly ve gikag ybnlerini gbsteren isaretler olmalidir
a.8. Santrifuj pompa bagligi Rheoparin ile kaph olmahdir
a.9, Sanirifuj pompa baghiZs transparan, igini gsterir 6zelikte olmalidu,
a.10. Sistem pulsatil ¢aligma segenegine sahip olmalidir,
b.Oksijenator
b.1. Oksijenator, tiziin stireli kullanima uygun yapida olmalidsr.
b.2. Cksijenator membrani , Plasma tight tipte olmahdir
b.3. Oksijenator membrani , Polymethylpentene yapida olmalidir
b.4. Oksijenator membran Reoheparin ile kapli olmalidir,
b.5. Oksijenator maximum kan akig hizi erigkin igin 7,0 1t/dk dan az olmamalidr.
b.6. Setler agagidaki ozeliklere haiz olmahdir
b.6.a. Oksijenator membran yiizey alam erigkin i¢in 1,9m2' den fazla olmamalidir.
b.6.b.Oksijenator prime hacmi erigkin i¢in 275 m!' den fazla olmamalidir.
b.6.c.Oksijenator'iin 1s1 degistiricisi, oksijenatore entegre olmali ve alt kismmda yer
almalidir. Heat exchanger membran yiizey alam eriskin i¢in 0,45' den fazla clmamahdr.
b.7. Oksijenator'iin girig ve ¢ikig tarafinda hava tutucu olmalidir 7
b.8.Oksijenatoriin girig ve ¢ilas hatlari fizerinde Quike Connector ler bulunmali, bdylece istendiginde oksjenattr ¢ikarifarak
sistem Sol veya Sag destek i¢in de kullanilabilmelidir,
c.Tubing Set,
¢.1. Tubing Set, minimum prime hacmi ile dolacak yapida olmalidir,
¢.2. Tubing Set, medikal materyelden den imal edilmis olmaldir,
¢.3. Tubing Set,"Reoheparin” ile kaph olmalidir,
c.4. Tubing Set ile pompa bagligt arasinda huzli konneksiyon {Quike Connector) dzeligi olmahdir,
¢.5. Tubing Set ventiz hatt1 izerinde 2 adet port olmahdr.
c.6.Tubing set ile beraber 3 adet basing hatt1 ve yeterli miktarda tigyoltu musluk verilmelidir.
¢.6. Tubing set Gizerinde vendz basing, memran dncesi ve membran ¢ikigt basmelarim dlgmek icin lierler olmalidir
¢.7.Tubing set caplan 3 ayn tipte (biiyiik, cocuk ve yenidogan) hastalar i¢in uygun olmalidr
c.8.Setler kapal ecmo yontemine gore dizayn edilmig olmalidir, BU iglem hizli kolay ve giivenli yapilabilmelidir
c-9 Set igenden iki adet m/m uzatma hatt: ¢ikmalidir, (distal perfiizyon ve v-a sant igin)
¢-10 Set iginden iki adet transducer koruyucusu gikmaldir,
Genel Ozelikler,
- Tubing setler VV ve VA kullamima uygun olamahdir.
- ECMO set iizerinden Ulirafiltrasyon ve hemodiyaliz yapilabilir dzelikte olmalidir,
- Tubing set {izerinde bulunan pompa baslii baglant: elemgnlart MF quike connector olmahdir
- Santrifuj pompa baslig, Oksijenator ve Tubing Set ayn set igerisinde yer almaly, kullanima hazir set olarak teslim edilmeli,
herhangi bir eleman ayr1 verilmemelidir.
- Setin hangi tipte oldugu (drnek:Adult), sterilizasyon yontemi, sterilizasyon tarihi, markasi, mengei ve ne ile kapl oldufu paket

Bu Dikiiman Uludad Universitesi Rektérliidil'ne aittir, Bapkalary tarafyndan kullangylamaz ve ¢odaliylamaz.
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izerinde belirtilmis olmalidir,

- Ihale uhdesinde kalan firma 7/24 saat esasina gore teknik destek saglayacaktir.

- Tiim set (konnektérler dahil) Rehoparin ile kapli olmalidir.

GENEL HOKUMLER

1. Malzemeler ambarimiza siparis miktarlar: kadar tam ve noksansiz olarak teslim edilecektir. Sipariglerin bsitinerek pargalar
halinde teslim edilmesi ancak idarenin onayina baghdir. -

2. Malzemelerin teslim yeri U.XJ.Doner Sermaye Saymanhigi Tip Fakilltesi Tagimr Kayit Kontrol Birimi ambaridir. Malzemeler raf
teslimi alinacaktir,

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

4. Malzemeler teslim esnasinda en az 2 (iki) yil miath olmalidir. Uretim tarihi itibari ile iki yildan daha kisa miath diriinlerde
teslimat esnasinda ki leiin Qretim tarihi, teslimat tarihinden en fazla tic ay dncesi olmalidar,

5. Miadi yaklasan malzemeler igin, son kullanma tarihinden fi¢ ay 8nce bildirilmek sureti ile uzun miatls olan malzemelerle
degistirmesi yiiklenici firma tarafindan saglanacalctir.

6. Malzemelerin firma tarafindan vaka bas: getirilip kullandirildif ahmlar igin, giincel SUT hiikiimlerine aykut kullanmm oldugu
durumlarda (endikasyon dis1 vb.), sorumluluk firmaya ait olup, SGK tarafindan yapilacak kesintiler firmann alacaklarindan
mahsup edilecekiir.

7. Saglik Bakanlig: tarafindan yaymnlanan giincel "Tibbi Cihaz Yonetmeligi" kapsamindaki tirlinler igin, mevzuata gbre uygulanan
kayit sisteminde (TITUBB, UTS vb.) kayith ve onayli bar-kod (EAN 13 uynmiu) numarasmm, birim bazinda malzemenin etiketi
izerinde bulunmasi zoruniudur.

8. Malzemeler Saglik Bakanlip tarafindan yaynlanan giincel "Tibbi Cihaz Y&netmeligi"n de belirtilen sartlara uygun olmalidir,
9, Malzemeyi temin eden yitklenici firma, malzeme ile ilgili, mevzuata gore uygulanan kayit sistemindeki tlim tanimlamalari
(TITUBB, UTS vb.) ile SUT kodu tanimlamalarindaki yanlis veya eksik beyandan dolay1 kurumun ugrayacag tiim maddi manevi
zarardan sorumludur,

10. Teklif veren firma, ihalelerde degerlendirilmek lizere yeterii miktarda numune getirecektir.

SATINALMA BILGISINT OLUSTURAN RALP VE DAMAR CERRAHISI ANABILIM DAL =
AD/BD/BIRIM / -
SATINALMA BILGISINI OLUSTURAN PROF DR.MUSTAFA TOK

AD/BD/BIRIM SORUMLUSU

TARIH 05.012018

VE IMZA

(*) Ystek yapylan hizmet, demirbap/sarf malzeme ile ilgili Satyn Alma Bilgisi (Partname) bu biliimde belirtilir. i goriiliir ise bu blilmde kag
sayfadan oluptudunun belirtilmesi ve her sayfanyn imzalanmasy kaydy ile satyn alma bilgisi bu forma eldencbilir

Satyn Alma Bilgisi olupturulurken satyn alynacak firiiniin §zellikleri ve tabymasy gereken partiar acyklanyr ve uygun oldudu yerde apadydakileri
icermelidir.

-Uriin onayy, Prosediirler, Sitree ve Donanym icin partlar

-Personclin nitelidi icin parttar

-Kalite yonetim partlary

-Hizmetin tanymy ve gerekleri

Bu Dkiiman Uludad Universitesi Rektorltdtme aittir. Bapkalary tarafyndan kullanylamaz ve ¢odaltylamaz.
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Malzeme Kodu | JENS05150 ECMO SET (OKSIIENATOR, TUBING, SANTRIFUGAL POMPA SATINALMA BYLGYSY (PARTNAME) (*
BASLIGE ERISKIN (7 GUNE KADAR (7. GUN DAHIL) SERTIFIKALL
& KV2005

Partname Kodu ' 34649 KALP VE DAMAR CERRAHISI ANABILIM DALL Diizenleme Tarihi : 09/12/2013

Partname Metni ;
Dolagimsal Yagam Desiek Seti Sartnamesi erigkin

Setler kiinigimizde ameliyathane, yogun bakun veya serviste, nzun siireli ECMO ve ECLS amact ile kullanilmaya uygun olmalidir,
Hastanemizde bulunan ECMO sistemimize tam uyumby olmalidir. Set agagidaki elemaniardan olugmalidir,
a:Santrifuj pompa bashgi,
al.Santrifuj pompa basligt priming hacmi 16 ml { + 2 tolerans olabilir) olmalidir ve bu hacim ile titm hasta gruplarina (yenidogan,
cocuk ve erigkin hastalara) pereken flow'n saglayabilmelidir,

a.2.Santrifuj pompa bagli, optimum ylizey alanma sahip olmalidir.

a.3.Santrifuj pompa bashigi hemolizi en az diizeye indiren yapida; magnet yataklarimn bulundugu yiizey seramik kapl otmalidir.
Boylece pompa baghginin smmarnast saglanmahdir,
a.4.Santrifyj pompa basliklar: hizli konneksiyon (Quike Connector) olmali
gerektiginde gok kisa zamanda degitirilebilir 6zelikde olmalidur,
a.5. Santriftj pompa baghigi 0 ile 8 litre / dakika arasindaki her degerde flow sagliyabilmelidir
a.6. Santrifuj pompa baghg 100 ila 10.000 devir/dakika (rpm) arasinda ¢aligabilmelidir,
a.7. Santrifj pompa baghgs tizerinde giris ve gikis yOnlerini gosteren isaretler olmalidr
a.8. Santrifuj pompa baghift Rheoparin ile kapli olmalidir
2.9, Santrifuj pompa bashg transparan, igini gosterir 6zelikte olmahdir,
a.10. Sistem pulsatil galisma segenegine sahip olmalidir.
b.Oksijenator
b.1. Oksijenator, {iziin stireli kullanima uygun yapida olmalidir.

b.2, Oksijenator membrani , Plasma tight tipte olmalidir

b.3. Oksijenator membrani , Polymethylpentene yapida olmahdir

b.4. Oksijenator membrani Reoheparin ile kapli olmalidir,

b.5. Oksijenator maximum kan akig hiza erigkin i¢in 7,0 1t/dk dan az olmamalidir.

b.6. Setler agagiidaki dzeliklere haiz olmahdir
b.6.a. Oksijenator membran yiizey alani erigkin i¢in 1,9m2' den fazla olmamalidir,
b.6.b.Oksijenator prime hacmi eriskin i¢in 275 ml' den fazla olmamalidir.
b.6.c.Oksijenator'iin 1s1 de@istiricisi, oksijenattre entegre olmali ve alt kisminda'yer
almalidir. Heat exchanger membran ylizey alan: eriskin i¢in 0,45' den fazla olmamalidir.

b.7. Oksijenator'tin girig ve ¢ikis tarafinda hava tutucu olmalidir

b.8.Oksijenatorlin giris ve ¢ikss hatlar1 fizerinde Quike Connector ler bulunmah, boylece istendiginde oksjenatdr gikaritarak

sistem Sol veya Sag destek i¢in de kullamlabilmelidir.
¢.Tubing Set,

¢, 1. Tubing Set, minimum prime hacmi ile dolacak yapida olmalidir,

¢.2. Tubing Set, medikal materyelden den imal edilmis olmahdir,

¢.3. Tubing Set,"Recheparin” ile kapli olmalidir,
¢4, Tubing Set ile pompa baghg arasinda hizli konneksiyon (Quike Connector) 6zeligi olmalidir,
¢.5. Tubing Set vendz hatti lizerinde 2 adet port olmahdur, -
¢.6.Tubing set ile beraber 3 adet basing hatt1 ve yeterli miktarda tigyollu musluk verilmelidir.
c.6. Tubing set tizerinde vendz basing, memran éncesi ve membran ¢ikigt basmglarmu 6lgmek igin literler olmahdir
¢.7.Tubing set ¢aplar: 3 ayrt tipte (bitylik, ¢ocule ve yenidogan) hastalar igin uygun olmahdir
¢.8.Setler kapali ecmo ydntemine gore dizayn edilmis olmalidir, BU islem hizli kolay ve giivenli yapilabilmelidir
¢-9 Set igenden iki adet m/m uzatma hatti ¢ikmalidir, (distal perfiizyon ve v-a sant igin)
c-10 Set iginden iki adet transducer koruyucusu gikmalidir.
Genel Ozelikler,
- Tubing setler VV ve VA kullamma uygun olamalidir,
- ECMO set lizerinden Ultrafiltrasyon ve hemodiyaliz yapilabilir 6zelikte olmahidr,
- Tubing set lizerinde bulunan pompa baslif1 baglant elemanlart MF quike connector olmahidir
- Santrifuj pompa bagligi, Oksijenator ve Tubing Set aym set igerisinde yer almal, kullanuma hazir set olarak feslim edilmeli,
herhangi bir eleman ayr1 verilmemelidir.
- Setin hangi tipte oldugu (6rnek:Adult), sterilizasyon yontemi, sterilizasyon tarihi, markasiy, mensei ve ne ile kaph oldugu paket

Bu Dokiiman Uludad Universitesi Rektorliidi'ne aittir. Bapkalary tarafyndan kullanylamaz ve ¢odaltylamaz.
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fizerinde belirtilmig olmahdir.

- Ihale uhdesinde kalan firma 7/24 saat esasina gore teknik destek saglayacaktlr

- Tt set (konnektorler dahil) Rehoparin ile kaplr olmalidrr.

GENEL HUKUMLER

1. Malzemeler ambarmuza siparis miktarlari kadar tam ve noksansiz olarak teslim edilecektir. Sipariglerin béliinerek pargalar
halinde teslim edilmesi ancak idarenin onaymna baglidir. .

2. Malzemelerin teslim yeri U.{J.Doner Sermaye Saymanhi Tip Fakiiltesi Tagmir Kayit Kontrol Birimi ambandir, Malzemeler raf
teslimi almacaktir.,

3. Ambalajlar aymu boyda dayanikli malzemeden imal editmis olup kirik, ezik yamuk ambalaj olmayacak, etiket lizerinde glincel
"T1bbi Cihaz Yonetmelii"n de belirtilen bilgiler olacakdur.

4, Malzemeler teslim esnasinda en az 2 (iki) yil miath otmalsdir. Uretim tarihi itibari ile iki yildan daha kisa miatli tirtinlerde
teslimat esnasmda ki tiriin tiretim tarihi, teslimat farthinden en fazla Uig ay oncesi olmalidir.,

5. Miad yaklasan malzemeler i¢in, son kullanma tarihinden ti¢ ay Once bildirilmek sureti ile uzun miatli olan malzemelerle
degistirmesi yiiklenici firma tarafindan saglanacaktir,

6. Malzemelerin firma tarafindan vaka bas: getirilip kullandirildigs alimlar igin, glincel SUT hitktimlerine aykir: kullanim olduZu
durumlarda (endikasyon dis1 vb.), soramluluk firmaya ait olup, SGK tarafindan yapilacak kesintiler firmanin alacaklarindan
mahsup edileceldir, '

7. Saglik Bakanlig tarafindan yaymlanan giincel "Tibbi Cihaz Yonetmeligi" kapsammndaki iiriinler igin, mevzuata gore uygulanan
kayit sisteminde (TITUBB, UTS vb.) kayith ve onayh bar-kod (EAN 13 uyumlu) numarasinm, birim bazinda malzemenin etiketi
{izerinde bulunmasi zoruniudur.,

8. Malzemeler Saglik Bakanligi tarafindan yaymnlanan giincel "Tibbi Cihaz Yonetmeligi"n de belirtilen sartlara uygun olmalidir.
9. Malzemeyi temin eden yiiklenici firma, malzeme ile ilgili, mevzuata gore uygulanan kayit sistemindeki tiim tanimlamalari
(TITUBB, UTS vb.) ile SUT kodu tanimlamalarindaki yanhs veya eksik beyandan dolay: kurumun ugrayacag tim maddi manevi
zarardan sorumludur,

10. Teklif veren firma, ihalelerde defierlendirilmel {izere yeterli miktarda numune getireceltir.

SATINALMA BILGISINI OLUSTURAN
AD/BD/BIRIM

KALP VE DAMAR CERRAHIST ANABILIM DALI

St

SATINALMA BILGISINI OLUSTURAN DOC.DR.MUSTAFA TOK

AD/BD/BIRIM SORUMLUSU

TARIH 09.12.2013

VE imzA %

(*) Ystek yapylan hizmet, demirbap/sarf malzeme ile ilgili Satyn Alma Bilgisi (bartname) bu bdlitmde belirtilir,
sayfadan ofubtudunun belirtilmesi ve her sayfanyn imzalanmasy kaydy ile satfn alma bilgisi bu forma eklenehi

griliir ise bu bollimde kag

Satyn Alma Bilgist olupturulurken satyn alynacal iirliniin Szellilieri ve tapymasy gereken partlar a¢fldanyr ¥& uygun oldudu yerde abadydakileri

icermelidir.

-Uriin onayy, Prosediirler, Siireg ve Donanym igin partlar

~Personelin nitelidi igin partlar
-Kalite ynetim partlary
-Hizmetin tanymy ve gerekleri

Bu Dokiiman Ultdad Universitesi Rektoritiditne aittir. Bapkalary tarafﬁldan kullanylamaz ve godaltylamaz.
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Malzeme Kodu { JENSG5184 |ECMO SET (OKSUENATOR, TUBING, SANTRIFUGAL POMPA SATINALMA BYLGYSY (BARTNAME) (*
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SERTIFIKALD & Kv2003 ‘

Partname Kodui 61797 ‘FKALP VE DAMAR CERRAHISI ANABILIM DALI Diizenleme Tarihi : 05/01/2018

Partname Metni :

Pediatrik ECMO SET TEKNIK OZELLIKLERI 14 gimliik

Setler klmlgnmzde ameliyathane yogunbakun veya serviste uzun stireli ECMO amaci ile kullamlmaya uygun olmahidir.

A. SANTRIFUJ POMPA BASLIGI

1. Priming hacmi 32 cc den fazla olmamalidir,

2. Optimum {iyzey alanina sahip olmahdir.

3. Hemolizi en az diizeye indiren yapida olmalidir. Santrifugal pompanin ¢aligma sisteminde saft olup olmadig teklif ile
belirtilecektir,

4. Birim kan hilcresinin santrifugal pompa baghgindan gegls siiresi tekliflerde belirtilmelidir.

5. Gerektiinde gok kisa zamanda kullanima hazir hale getirilebilir olacaktir. Onayli kullanim stiresi tekliflerde belirtilecektir,

6. Uygulamada gerekli degerlerde flow saglayabilmelidir,

7. Maksimum kag RPM de ¢alistigi ve maksimum RPM de kag flow sagladifs tekliflerde belirtilecektir. Ditsitk RPM de yliksek
akim saglayabilmelidir.

8. Sistem ile aym Antikoagiilan kapl olmalidir.

B. OKSIJENATOR VE REZERVUAR

1. Uzun stireli kullanima uygun olmahdir. Onayli olarak kag giin kullanima wygun oldugu tekliflerde belirtileceltir.

2. Oksijenatdr membrani sistem ile ayni antikoagiilan kaplt olmalidir.

3, Maksimum kan akig hizi 2,8 It/dk dan az, olmamahdir, Oksijenatdriin disiik pressure drop dzelligi tercih sebebidir,

4. Yiizey alam tekliflerde belirtilecektir. Diigiik yiizey alaninda, diigiik prime volumeda yiiksek gaz ve 1s1 transferi tercih sebebidir.
5. Prime hacmi 81ml den fazla olmamalidir.

6. Heat exchanger oksijenatire entegre yapida olmalidir,

7. Heat exchanger yiizey alani tekliflerde belirtilecektir. Diigiik yiizeyde yiiksek 151 transfer kabiliyeti tercih sebebidir.

8. Oksijenatérden hava gikarma iglemi kolay ve hizh olmalidir. Hava eliminasyonunu saglayan sistem olmahdur.

9. Oksijenatir membrani uzun siire kullanim saglayan difiizyon yapida olmahdir,

C. TUBING SET

1. Minimum priming hacmine sahip olmalidir, Hasta transferine uygun ve tagimaya mani olmayacak uzunlukta olmaldir,

2. Medikal materyelden imal edilmis olmalidir. ‘

3. Sistem ile aym1 Antikoagiilan kaph olmahdzr.

4. Vendz hat Gizerinde iki adet port olmalidir.

5. Setle pompa baglig1 arasinda hezli konneksiyon Szelligi oimalidm.
D. GENEL OZELLIXKLER

1. Sistem v-v, v-a kullanima uygun olmalidir.

2. Sistem kapal1 veya agik sistem olmahdur,

3, Sistem kullanuma hazir olarak teslim edilmelidir. Sistem komponenileri veya komple sistem uzun kullanim onayina sahip
olmahdir.

4, Sistem komponentleri tekli steril paketler halinde teslim edilmelidir.

5. Sistem komponentlerinin katalog numarasi, sterilizayon yontemi, sterilizasyon tarihi, markasi, mengei ve hangi antikoagiilan ile
kaplt oldugu paket {izerinde belirtiimelidir.

E. DIGER OZELLIKLER

1. Malzemeler ambarimiza siparis miktarlar: kadar fam ve noksansiz olarak teslim edilecektir, Sipariglerin boliinerck pargalar
halinde teslim edilmesi ancak idarenin onayina baghdir.

2, Malzemelerin teslim yeri U, U.Doner Sermaye Saymanligi Tip Fakiiltesi Tasmir Kayit Konirol Birimi ambaridir. Malzemeler raf
teslimi almacaktir,

3. Ambalajlar aym boyda dayanukl malzemeden imal edilmis olup kirik, ezik yamuk ambalaj olmayacak, etiket uzermde glincel
"T1bbi Cihaz Yonetmeligi"n de belirtilen bilgiler olacaktir,

4, Malzemeler teslim esnasinda en az 2 (iki) yil miath olmahdir. Uretim tarihi itibari ile iki y1ldan daha kisa miath tiriinlerde
teslimat esnasinda ki {iriin firetim tarihi, teslimat tarihinden en fazla ti¢ ay dncesi olmalidir,

5. Miad: yaklagan malzemeler i¢in, son kullanma tarihinden ii¢ ay dnce bildirilmek sureti ile uzun miatl olan malzemelerle
degistirmesi yiiklenici firma tarafindan saglanacaktir. .

6. Malzemelerin firma tarafindan vaka bas1 getirilip kullandirildigt alimlar i¢in, giincel SUT hilkiimlerine aykirt kullanim oldugu
durumlarda {endikasyon dis1 vb.), serumluluk firmaya ait olup, SGK tarafindan yapilacak kesintiler firmanm alacaklarmndan

DokXodu 1 FR-YLY-04 ik Yay.Tarihi - 27 Ekim 2008 Sayfa fm\‘}
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mahsup edilecektir.

Bu Dokiiman Uludad Universitesi Rekioriadii'ne aittir, Bapkalary tarafyndan kultanylamaz ve godaltylamaz.
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7. Saghk Bakanlig: tarafindan yayinlanan giincel "Tibbi Cihaz Yonetmeligi” kapsamindaki tiriinler icin, mevzuata gore uygulanan
kayit sisteminde (TITUBB, UTS vb.) kayith ve onayli bar-kod (EAN 13 uyumlu) numarasimn, birim bazmda malzemenin etiketi
iizerinde bulunmasi zorunluedur.

8. Malzemeler Saglik Bakanlii tarafindan yaymnlanan giincel "Tibbi Cihaz Ynetmeligi"n de belirtilen sartlara uygun olmaldur.
9. Malzemeyi temin eden yiiklenici firma, malzeme ile ilgili, mevzuata gore uygulanan kayit sistemindeki tiim tammlamalar
(TITUBB, UTS vb.) ile SUT kodu tanimlamalarindaki yanhg veya eksik beyandan dolay: kurumun ufrayacag tim maddi manevi
zarardan sorumludur,

10, Teklif veren firma, jhalelerde degerlendirilmek tizere yeter!i miktarda numune getirecektir.

SATINALMA BILGISINI OLUSTURAN
AD/BD/BIRIM

KALP VE DAMAR CERRAHIST ANABILIM DALI

SATINALMA BILGISINI OLUSTURAN PROF.DR MUSTAFA TOK
AD/BD/BIRIM SORUMLUSU

TARIH 05.01.2018

VE iMZA

i

- 4
{*) Ystek yapylan bizmet, demirbap/sarf malzeme ile ilgili Satyn Alma Bilgisi (Partname) bu bilimde belirtilir. G/j///gﬁr' iir ise bu béliimde kag

sayfadan oluptudunun belirtilmesi ve her sayfanyn imzalanmasy kaydy ile satfn akma bilgisi bu forma eklenehilir,

Satyn Alma Bilgisi olupturulurken satya alynacak iiriiniin Szellikleri ve tabpymasy gereken partlar ag¥klanyr ve

icermelidir,

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

-Personelin nitelidi i¢in partlar
-Kalite ybnetim partlary
-Hizmetin tanymy ve gerckleri

gun oldudn yerde apadydakileri

Bu Dokiiman Uludad Universitesi Rektorliidi'ne aittir. Bapkalary tarafyndan kullanylamaz ve godaltylamaz.
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Malzeme Kodu { JENS05148 |ECMO SET (OKSIIENATOR, TUBING, SANTRIFUGAL POMPA SATINALMA BYLGYSY (PARTNAME) (*
BASLIGI) PEDIATRIK (28 GUNE KADAR (28. GUN DAHIL)
SERTIFIKALT} & KV2004

Partname Kodu ' 61796 KALP VE DAMAR CERRAHISI ANABILIM DALI Diizenleme Tarihi : 05/01/2018

Partname Metni :
Dolagimsal Yagam Destek Seti Sartnamesi Pediatrik

Setler klinigimizde ameliyathane, yogun bakin \,!féyéi serviste, wzun siireli ECMO ve ECLS amagot ile kullanilmaya uygun olmahdir,
Hastanemizde bulunan ECMO sistemimize tam uyumlu olmalidir, Set agagidaki elemantardan olusmalidir,
a:Santrifn] pompa baghgy,
al.Santrifuj pompa bagligs priming hacmi 16 ml ( 2 tolerans olabilir) olmalidir ve bu bacim ile tiim hasta gruplarma (yenidogan,
gocuk ve erigkin hastalara) gereken flow'n saglayabilmelidir,

a.2.Santrifuj pompa baglif, optimum yiizey alanma sahip olmalidir,

a.3.Santrifaj pompa baghg1 hemolizi en az dlizeye indiren yapida; magnet yataklarmm bulundugn yiizey seramik kaph olmalsdir,
Boylece pompa baghgmm 1smmamas: saglanmahdir. )
a.4.Santrifuj pompa baghklar hizli konneksiyon (Quike Connector) olmali
gerektifinde ¢ok kisa zamanda degitirilebilir dzelikde olmalidir,
a.5. Santrifuj pompa baghf 0 ile 8 litre / dakika arasindaki her degerde flow saglyabilmelidir
a.6. Santrifuj pompa baslig 100 ila 10.000 devir/dakika (rpm) arasinda ¢aligabilmelidir,
a.7. Santrifuj pompa bagligi iizerinde giris ve ¢ikis ybnlerini gosteren igaretler olmalidir
2.8. Sanirifuj pompa baghg Rheoparin ile kaph olmalhdir
a.9. Santrifuj pompa bashg transparan, igini gosterir dzelikte olmalidir,
a.10. Sistem pulsatil galisma se¢enegine sahip olmahdir.
b.Cksijenator
b.1. Oksijenator, tiziin stireli kullanima uygun yapida olmalidir.

b.2. Oksijerator membrant , Plasma tight tipte olmahdn

b.3. Oksijenator membrani , Polymethylpentene yapida olmahdir

b.4. Oksijenator membran Reoheparin ile kaph olmalidir,

b.5. Oksijenator maximum kan akig 2,4 1/dk’dan az olmamalidir,

b.6 '
b.6.a. pediatrik i¢in 0,65 m?2 den fazla olmamalidir.
b.6.b.Pediatrik igin 95 ml den fazla olmamalidir. .
b.6.c.Oksijenator'iin st degistiricisi, oksijenattire entegre olmali ve alf kisminda yer
almalidir, Heat exchanger membran yiizey alani ¢ocuk i¢in 0,16 m2 ve yenidoZan igin 0,074 m2 den fazla olmamalidr,

b.7. Oksijenator'iin giris ve ¢ikis tarafinda hava tutucu olmalidir. '

b.8.Oksijenatdriin giris ve ¢ikig hatlar: fizerinde Quike Connector ler bulunmah, bylece istendiginde oksjenator ¢ikarilarak

sistem Sol veya Sag destek igin de kullamlabilmelidir,
¢, Tubing Set,

¢.1. Tubing Set, minimum prime hacmi ile dolacak yapida olmaldir,

¢.2. Tubing Set, medikal materyelden den imal edilmis olmalidr,

¢.3. Tubing Set,"Reoheparin” ile kapl: olmalidir,
¢.4. Tubing Set ile pompa bagh arasinda hizli konneksiyon (Quike Connector) 6zelifi olmalidir,
¢.5. Tubing Set vendz hathi fizerinde 2 adet port olmalidir.
¢.6.Tubing set ile beraber 3 adet basing hatt1 ve yeterli miktarda tigyollu muslulk verilmelidir.
¢.6.Tubing set lizerinde vendz basmg, memran Sncesi ve membran ¢ikisi basmelarimi 8lgmek igin lierler olmalidir
¢.7.1ubing set pediatrik hastalar igin uygun olmahdir
c.8.Setler kapal ecmo yontemine gére dizayn edilmis olmaldir, BU iglem hizli kolay ve giivenli yapilabilmelidir
¢-9 Set igenden iki adet m/m uzatma hatt1 gikmalidir, (distal perfilzyon ve v-a sant igin)
¢-10 Set i¢inden ki adet transducer koruyucusu ¢ikmalidir.
Genel Ozelikler,
- Tubing setler VV ve VA kullanima uygun olamalidir.
- BCMO set iizerinden Ultrafilirasyon ve hemodiyaliz yapilabilir 8zelikte olmalhdir.
- Tubing set izerinde bulunan pompa baglig1 baglant: elemgnlarit MF quike connector olmalidir
- Santrifuj pompa bashgi, Oksijenator ve Tubing Set ayni set igerisinde yer almal, kullanima hazir set olarak teslim edilmeli,
herhangi bir eleman ayr1 verilmemelidir.
- Her bir set tekli steril paketler halinde, klinigin istedigi tipde (adult, pediatrik veya infant) teslim edilecektir.

Bu Dokiiman Uludad Universitesi Rektorliidiine aittir. Bapkalary tarafyndan kullanylamaz ve godaltylamaz.
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- Setin hangi tipte oldugu (drnek:Adult), sterilizasyon ydntemi, sterilizasyon farihi, markasi, mengei ve ne ile kapli oldugu paket
fizerinde belirtitmis olmalidur.

- ihale uhdesinde kalan firma 7/24 saat esasina gbre teknik destek saflayacaktir.

- Tiim set (konnektorler dahil) Rehoparin ile kaph olmahdir.

GENEL HUK{UMLER

1. Malzemeler ambarimiza siparis miktatlari kadar tam ve noksansiz olarak teslim edilecektir, Sipariglerin btlimerck pargalar
halinde teslim edilmesi ancak idarenin onayma baghdir.

2. Malzemelerin teslim yeri U.U.Doner Sermaye Saymanhgt T1p Fakiiltesi Tagmir Kayit Kontrol Birimi ambaridur. Malzeme%r raf
teslimi almacaktir,

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

4. Malzemeler teslim esnasinda en az 2 (iki) yit miath olmalidir. Uretim tarihi itibari ile iki yildan daha kisa miatli tiriinlerde
teslimat esnasinda ki tiriin Gretim tarihi, teslimat tarihinden en fazla tig ay Sncesi olmalidar.

5. Miadi yaklasan malzemeler igin, son kullanma tarihinden {i¢ ay 6nce bildirilmek sureti ile uzun miatlh olan malzemelerle
degigtirmesi yiklenici firma tarafindan saglanacaktir.

6. Malzemelerin firma tarafindan vaka bag: getirilip kullandirildig alimlar i¢in, giincel SUT hiikiimlerine aykirt kutlanm oldugu
durumlarda (endikasyon dist vb.), sorumluluk firmaya ait olup, SGK tarafindan yapilacak kesintiler firmanm alacaklarmdan
mahsup edilecektir.

7. Saglk Bakanlig tarafindan yaymlanan giincel "T1bbi Cihaz Yonetmeligi" kapsammdaki iirlinler igin, mevzuata gore uygulanan
kayit sisteminde (TITUBB, TS vb.) kayith ve onayli bar-kod (EAN 13 uyumlu) numarasmimn, birim bazmnda malzemenin etiketi
fizerinde bulunmasi zorunludur.

8. Malzemeler Saghk Bakanligs tarafindan yaymnlanan giincel "Tibbi Cihaz Yénetmeligi™ de belirtilen sartlara uygun olmalidr.
9. Malzemeyi temin eden yiiklenici firma, malzeme ile ilgili, mevzuata gore uygulanan kayit sistemindeki tiim tanimlamalart
(TITUBB, UTS vb.) ile SUT kodu tammiamalarmdaki yanlis veya eksik beyandan dolay1 kurumun ufirayacagl tim maddi manevi
zarardan sorumludur.

10. Teklif veren firma, ihalelerde degerlendirilmek iizere yeterli miktarda numune getirecekir.

SATINALMA BIiLGISINI OLUSTURAN KALP VE DAMAR CERRAHIS] ANABILIM DALI

AD/BD/BIRIM _ P

SATINALMA BILGISINI OLUSTURAN PROF.DR.MUSTAFA TOK o B
AD/BD/BIRIM SORUMLUSU 7

TARIH " 05.01.2018
VE IMZA

(*) Ystek yapflan hizmet, demirbap/sarf malzeme ile ilgili Satyn Alma Bilgisi (Pariname) bu bitlilmde belirtilir, Il
sayfadan oluptudunun belirtilmesi ve her sayfanyn imzalanmasy kaydy ile satyn alma hilgisi bu forma eklenebili#,

oriiliir ise bu billimde kag

Satfn Alma Bilgisi olupturulurken satyn alynacak iiriiniin Hzellikderi ve tapymasy gereken partlar agyllanyr ve uygun olduitu yerde apadydakileri
icermelidir.

-Uiritn onayy, Prosediirler, Siireg ve Donanym i¢in partlar

-Personelin nitelidi igin partlar

-Kalite yometim partlary

-Hizmetin tanymy ve gerekleri

Bu Dokitman Uludad Universitesi Rektorludii'ne aittir. Bapkalary tarafyndan kullanylamaz ve godaltylamaz.
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Malzeme Kodu { JENS05147 |ECMO SET (OKSUENATOR, TUBING, SANTRIFUGAL POMPA SATINALMA BYLGYSY (PARTNAME) (*
BASLIGI) PEDIATRIK (7 GUNE KADAR (7.'GUN DAHIL)

SERTIFIKALD & KV2002

Partname Kodu1 66651  [KALP DAMAR CERRAHISI Diizenleme Tarihi : 16/10/2018

Ppartname Metni :

SOGUK BUHAR ALET{ CIHAZI TEKNIK SARTNAMESIL

1. Cihaz gocuk ve yetigkin hastalara uygulanabilmelidir.

. Soguk buhar vermelidir,

. Cihazda hava ve balteri filtresi olmalidrr.

. Cihazda kullamlan su haznesi,seffaf polikarbonat yapida olmali ve su tanka kapasitesi en az 650 m] lik olmalidir.

. Cihazin nebulizasyon hizi ayarlanabilir olmahdr,

. Haznede su azaldifmda veya tam takilmadigmda isikin,gortintiili sesli ikaz bulunmaldar.

. Cihazdaki su haznesi kolaylikla takilabilmeli ve kristali kullanict tarafindan servis ihtiyaci olmadan degistirilebilmelidir.

8. Hazne kapagi lizerinde kantil sistemi igermeli,hem normal uygulamalarda hem de ilag uypulamalarmda aynt kapak
Iallanifabilmelidir,

9. Cihazda dijital panel olmalidur.

10. Cihaz mikro iglemci kontrollit olup,zaman ayarlayici [timer] vasitasi ile istenen zaman ve miktarda tedavi saglayabilmelidir.
11. Cihazda 1 litre kapasiteli vida kapakl sise, 8zel cam inflizyon sigesi ile birlikte 2 si kilitlenebilen 4 tekerlekHi, hareketli bir stand
fizerine monte edilmis ve aeroso! hortumu her ybne ¢evrilebilen, sabitlenebilen flexible bir destek tizerine yerlestiriimis olmahdir.
12. Cihaz 24 saat kesintisiz galisabilen ve s1vi nemlendirme kapasitesi 0-5 ml/dakika arahifinda ayarlanabilmelidir,

13, Cihazda ilag uygnlamalar i¢in ilag kabi ve oksijen adaptérii de bulunmalidir.

14. Cihaz plastik ABS kasa gdvdesine sahip olmal ve IP44 koruma smifina dahil olmalidir.

15. Cihazda bulunan dijital panel yardum ile, buhar kapasitesi, hava ¢ikigt, miktari, 1sima ve zamanlayici otomatik olarak
ayarlanabilmelidir.

16. Hasta ile temas olan Him pargalar 132 derece sicaklikta steril edilebilir yapida olmalidir.,

17. Cihaz iiretim hatalarma kars1 en az 2 [iki] yil garantili olmalidir.Garanti stiresinden sonra en az 8 [sekiz] yil icreti karsilifis
yedek parga destefi olmalidir.

18. Cihaz 220 volt 50 Hz [+/- 10 toleransli] elektrik enerjisi ile galisabilmelidir.

19. Ydnetim gerekli goriirse demonstrasyon isteyebilecektir.

GENEL HUKUMLER :

1. Malzemeler ambarimiza siparis miktarlars kadar tam ve noksansiz olarak teslim edilecektir. Sipariglerin bsliinerek pargalar
halinde teslim edilmesi ancak idarenin onayma baghdir. ' )

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

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

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

5. Miad1 vaklagan malzemeler igin, son kullanma tarihinden ii¢ ay tnce bildirilmek sureti ile uzun miatl olan malzemelerle
degistirmesi yliklenici firma tarafindan saglanacakti.

6. Malzemelerin firma tarafindan vaka bag: getirilip kullandirldig alimlar igin, giincel SUT hiilkiimlerine aylor kutlanim oldugu
durumlarda {endikasyon di1 vb.), sorumluluk firmaya ait olup, SGK tarafindan yapilacak kesintiler firmanin alacaklarmndan
mahsup edilecektir.

7. Saglik Bakanligi tarafindan yayinlanan giincel "Tibbi Cihaz Yonetmeligi" kapsammdaki tirtinler igin, mevzuata gore uygulanan
kayit sisteminde (TITUBB, UTS vb.) kayith ve onayli bar-kod (EAN 13 uyumlu) numarasinin, birim bazinda malzemenin etiketi
fizerinde bulunmas: zorunludur.

8. Malzemeler Saglk Bakanlig tarafindan yaymlanan giincel "Tibbi Cihaz Ynetreligi"n de belirtilen sartlara uygun olmahdir.
9, Malzemeyi temin eden yliklenici firma, malzeme ile ilgili, mevzuata gre uygulanan kayit sistemindeki tiim tammlamalan
(TITUBB, UTS vb.) ile SUT kodu tanimlamalarmdaki yanhs veya eksik beyandan dolay: kurumun ugrayacag tiim maddi manevi
zarardan sorumludur.

10, Teklif veren firma, thalelerde degerlendirilmek iizere yeterli miktarda numune getirecektir.
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Bu Dokitman Uludad Universifesi Rektorliidi'ne aittiv. Bapkalary tarafyndan kullanylamaz ve ¢oBaltylamaz.
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SATINALMA BILGISINI OLUSTURAN KALP DAMAR CERRAHIS
AD/BD/BIRIM . 2 e
SATINALMA BILGISINI OLUSTURAN PROF.DR.MUSTAFA TOK
AD/BD/BIRIM SORUMLUSU
TARIH 16.10.2018 Al
VE IMZA ////

(*) Vstek yap¥lan kizmet, demirbap/sarf makzeme ile ilgili Satyn Alma Bilgisi (Partname) bu béliimde beli

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

;ti(li{/é/di goriiliir ise bu biliimde kag
T,

Satyn Alma Bilgisi elupturulurken satyn alynacak iiviinin zeflilkleri ve tabymasy gereken partlar agfklanyr ve uygun oldudu yerde apadydakileri

icermelidir.

<Urtin onay¥, Proseditrler, Sitreg ve Donanym igin partlar

~Personelin nitelidi igin partiar
-Kalite ybnetim hartlary
-Hizmetin tanymy ve gerekleri

Bu Dokiiman Uludad Universitesi Rektorliidii'ne aittir. Bapkalary tarafyndan kullanylamaz ve godaltylamaz.
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Malzeme Kodu

JENS01374

EPIKARDIAL PACE LEAD (KALICI) & KV1401

SATINALMA BYLGYSY (PARTNAME) (*

Partname Kodu

61798

KALP VE DAMAR CERRAHISI AD.

Diizenleme Tarihi : 05/01/2018

Partname Metni :

1. Stttirsiiz kullanilabilecek, screw - in 8zellikte olmalidir..

2. Unipolar olmalidir.

3. 35-60 ¢m uzunluk segenekleri olmalidir.
4. Izolasyon materyali silikon olmaldir,

5. Konnekttrit 1S 1 olmalidir ancak 5 mm Unipolar kullanmm igin up-sizing sleeve bulunmalidar,

6. Leadi fiske etmek icin beraberinde, steril ortamda fixition tool bulunmalidir, Malzemelerin depo igine kadar tagmmas: firma
tarafindan gergeklegtirilecektir.
GENEL HUKUMLER

1. Malzemeler ambarumiza siparis miktarlari kadar tam ve noksansiz olarak teslim edilecektir. Sipariglerin béliinerek pargalar
halinde teslim edilmesi ancak idarenin onayina baghdr.
2. Malzemelerin teslim yeri U.U.Doner Sermaye Saymanhg Tip Fakiiltesi Taginwr Kayit Kontrol Birimi ambaridir. Malzemeler raf

teslimi alinacaktir,

3, Ambalajlar ayni1 boyda dayanikli malzemeden imal edilmis olup kirk, ezik yamuk ambalaj olmayacak, etiket lizerinde giincel
*T1bbi Cihaz Yénetmeligi"n de belirtilen bilgiler olacalktir.
4. Malzemeler teslim esnasmda en az 2 (iki) yil miath olmahdir. Uretim tarihi itibari ile iki y1ldan daha kisa miath tirinlerde

teslimat esnasinda ki {irlin iiretim tarihi, teslimat tarihinden en fazla ti¢ ay 6ncesi olmalidir.

5, Miad: yaklagan malzemeler igin, son kullanma tarihinden (ig ay 6nce bildirilmek sureti ile uzun miath clan malzemelerle
degistirmesi yilklenici firma tarafindan saglanacalktir,
6. Malzemelerin firma tarafindan vaka bagi getirilip kullandirildigt alimlar igin, giincel SUT hitkiimlerine aykir: kullamm oldufu
duramlarda (endikasyon disi vb.), sorumluluk firmaya ait olup, SGK tarafindan yapilacak kesintiler firmanm alacaklaridan

mahsup edilecektir,

7. Saglik Bakanlif: tarafindan yaymlanan giincel "Tibbi Cihaz Yonetmeligi" kapsamimdaki iiritnler i¢in, mevzuata gore uygulanan
kayit sisteminde (TITUBB, UUTS vb.) kayith ve onayli bar-kod (EAN 13 uyumlu) numarasmimn, birim bazinda malzemenin etiketi

fizerinde bulunmas: zorunludur,

8. Malzemeler Saglik Bakanlig: tarafindan yaymlanan giincel "Tibbi Cihaz Yonetmeligi"n de belirtilen sartlara uygon olmalidir,
9. Malzemeyi temin eden yiiklenici firma, malzeme ile ilgili, mevzuata gore uygulanan kayit sistemindeki tiim tanimlamalari

(TITUBR, UTS vb.) ile SUT kodu tanimlamalarindalki yanhs veya eksik beyand
zarardan sorumludur.

an dolay1 kurimun ugrayacag) tim maddi manevi

10. Teklif veren firma, thalelerde degerlendirilmek tizere yeterli miktarda nimune getirecektir.

SATINALMA BILGISINI OLUSTURAN

KALP VE DAMAR CERRAHIST AD.

IAD/BD/BIRIM

SATINALMA BILGISINI OLUSTURAN PROF.DR.MUSTAFA TOK

AD/BD/BIRIM SORUMLUSY

TARIH 05.01.2018

VE iMZA ///

(*) Vstek yap¥lan hizmet, demirbap/sarf malzeme ile ilgili Satfn Alma Bilgisi (bartname) bu blimde belirﬁ%r/ekﬁ gdritllir ise bu biliimde kag
sayfadan oluptudunun belirtilmesi ve her sayfanyn imzalanmasy kaydy ile satyn alma bilgisi bu forma cklengbilir,

Satyn Alma Bilgisi olupturolurken satyn alynacak iiriinitn Szellikleri ve tahymasy gereken partlar agfklanyr ve uygun oldudu yerde apadjdakileri

igermelidir.

-Uriin onayy, Prosediirler, Siireg ve Donanym igin partiar
-Personelin nitelidi i¢in partlar
-Kalite yneiim partlary

-Hizmetin tanymy ve gerekleri

Bu Dokiiman Uludad Universitesi Rektortiidii'ne aittir. Bapkalary tarafyndan kullanylamaz ve ¢odaltylamaz.
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Malzeme Kodu { JENS05182 |ERKEN HEMODIYALIZ AMACLI DIYALIZ GREFT (COK SATINALMA BYLGYSY (PARTNAME) (*

KATMANLI/POLIKARBON URETAN/STENTLI) & KV1106

bartname Kodu 66652 KALP VE DAMAR CERRAHIST ANABILIM DALI Diizenleme Tarihi : 16/10/2018

Partname Metni :

1. Malzeme politetrafloraetilen (e-PTFE)Y den mamul olmaldir,

2. Greft ebatlan 5,6,7 ve 8mm gapinda olmalidir. C

3. Greftin dis katman ve i¢ katmanlari arasinda 5 mikron poroziteye sahip bir hidrostatik koruma membram bulunmalsdir.

4. Greftin %100 sizdirmazhk ézelligi bulunmalidir.

3. Greft erken hemodiyaliz amacina uygun olmahdir.

6. Greft stirekli punktuasyona dayanikli olmasi igin, duvar kaiinlig en az 1,07 olmalidr.

7. Greftin implantasyon esnasmnda zarar gbrmemesi igin damar tizerinde implantasyondan sonra gikarilabilecek bir damar koruma
poseti ile paketlenmis ofmalidir.

8. Greft steril ve ¢ift ambalajli olmalidir.

9. Greft ambalaji tizerinde sterilizasyon ve son kullamim tarihini gostermelidir. Ayrica paketin tizerinde kullanim kitapgig
olmaldir.

GENEL HUKUMLER

1. Malzemeler ambarmmiza siparig miktarlar1 kadar tam ve noksansiz olarak teslim edilecektir. Siparislerin bdlinerek pargalar
halinde teslim edilmesi ancak idarenin onayma baghdar.

2. Malzemelerin teslim yeri U.U.Déoner Sermaye Saymanlig Tip Fakiiltesi Tasmir Kayit Kontrol Birimi ambaridir. Malzemeler raf
teslimi almacaktir,

3. Ambalajlar aym: boyda dayanikls malzemeden imal edilmis olup kirik, ezik yamuk ambalaj olmayacak, etiket fizerinde giincel
"T1bbi Cihaz Yonetmelifi"n de belirtilen bilgiler olacaktir.

4. Malzemeler teslim esnasinda en az 2 (iki) yil miath olmahdir. Uretim tarthi itibari ile iki y1ldan daha kisa miatl tirlinlerde
teslimat esnasmda ki {irlin {iretim tarihi, teslimat tarthinden en fazla Ui¢ ay tncesi olmalidir.

5. Miad1 yaklasan malzemeler igin, son kullanma tarihinden fi¢ ay énce bildirilmek sureti ile uzun miath olan malzemelerle
degistirmesi yiiklenici firma tarafindan saglanacaktir,

6. Malzemelerin firma tarafindan vaka bag1 getirilip kullandirildigt alimlar igin, glincel SUT hitkiimlerine aylar: kullamim oldugu
durumlarda (endikasyon disi vb.), sorumluluk firmaya ait olup, SGK tarafindan yapilacak kesmtﬂer firmanmn alacaklarmdan
mahsup edilecektir.

7. Saglik Bakanlig: tarafindan yayinlanan giincel "Tibbi Cihaz Yonetmeligi" kapsamindaki tiriinfer igin, mevzuata gore uygulanan
kayit sisteminde (TITUBB, UTS vb.) kayitli ve onayli bar-kod (EAN 13 uyumlu) numarasimm, birim bazinda malzemenin etiketi
{izerinde bulunmasi zorunludur.

8. Malzemeler Saglik Bakanhj1 tarafindan yaymlanan giincel "Tibbi Cihaz Yonetmeligi®n de belirtilen $art1afa uygun olmalidir.
9. Malzemeyi temin eden yiiklenici firma, malzeme ile ilgili, mevzuata gbre uygulanan kayit sistemindeki tlim tanrmlamalar
(TITUBRB, UJTS vb.) ile SUT kodu tanimlamalarmdaki yanlis veya eksik beyandan dolay1 kurumun ugrayacag: tim maddi manevi
zarardan sorumludur,

10. Tekdif veren firma, ihalelerde degerlendirilmek lizere yeterli miktarda numune getirecektir.

SATINALMA BILGISINI OLUSTURAN KALP VE DAMAR CERRAHIST ANABIIM DALL ,
AD/BD/BIRIM Yy o
SATINALMA BILGISINI OLUSTURAN PROF.DR.MUSTAFA TOK

AD/BD/BIRIM SORUMLUSU

TARIH 16.10.2018
VE IMZA

{*) Ystek yapylan hizmet, demirbap/sarf malzeme ile ilgili Satyn Alma Bilgisi (Partname) bu biliimde belirtig%di gbriiliir ise bu boliimde kag
sayfadan oluptudunun belirtilmesi ve her sayfanyn imzalanmasy kaydy ile satyn alma bilgisi bu forma eklenébilir.

Satyn Alma Bilgisi oluptarulurken satyn alynacak (iriiniin dzellikleri ve tapymasy gereken partlar agyklangr ve uygun oldudu yerde apadydakileri
icermelidir,

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

~Personelin nitelidi icin partlar .

-Kalite yinetim partlary

-Hizmetin tanymy ve gerekleri

Bu Dokiiman Uludad Universitesi Rekiorlidii'ne aittir. Bapkalary tarafyndan kullanylamaz ve ¢oBaltylamaz.
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Malzeme Kodu { JENS05235 |ERKEN HEMODIYALIZ AMACLI KAPLAMALI VEYA KIMYASAL  SATINALMA BYLGYSY (PARTNAME) (4
BAGLI DIYALIZ GREFT (COK KATMANLL VEYA POLIKARBON
URETAN VEYA STENTLD & KV2020

Partname Kodu 55516 KALP VE DAMAR CERRAHISI ANABILIM DALI Diizenleme Tarihi : 18/01/2017

Pbariname Metni :

1. Greftin i¢ ve dig yiizeyi ePTFE olmalidr,

2. [k 24 saat iginde dializ girisimine miisaade edecek sekilde i¢ ve chs yiizey arasinda ilave elastomer katman bulunmahdir,

3. tave elastomer katman stitir deligi kanamasim tnleyecek, seroma ve yalanct anevrizma riskini diigtirecektir.

4, Greft heparin bagh olmalidir: Grefiteki heparinin 3 ay boyunca salgilanmasi 8zelligi tirtiniin kullamm kilavuzunda agikga
belirtilmelidir, Kisa dénem (3 ay) bioaktif heparin aktivitesi olugturucak gekilde, heparin ePTFE greft i¢ine zerk edilerek, bagh
olmahdir (bonding) ve ilk kullanimda ve kisa dénemde (1 ay), heparin aktivitesi kan akis1 ile yikanarak yok olmamahdur, Bioaktif
heparin aktivitesi sayesinde greftin erken ve geg dinem agik kalma oranlari (patensi) yitksek olacalfir.

5. Teklif edilen gretflerle ilgili klinik ¢ahsmalardaki birincil ve ikincil agik kalma (patensi) oranlan teldiffe agikga belirtilmeli, agik
kalma oranlari literatilr ile desteklenmelidir, En yitksek agik kalma oranina sahip greftin alum yapilacaktir.

GENEL HUKUMLER

1. Malzemeler ambarimiza siparis miktarlari kadar tam ve noksansiz olarak teslim edilecektir. Siparislerin béliinerek pargalar
halinde teslim edilmesi ancak idarenin onayimna baghdr,

2. Malzemelerin teslim yeri 1.0, Déner Sermaye Saymanli1 Tip Fakiiltesi Tasmur Kayit Kontrol Birimi ambarnidir. Malzemeler raf
teslimi almacaldr,

3, Ambalajlar aym1 boyda dayamkl malzemeden imal edilmis olup kirik, ezik yamuk ambalaj olmayacak, etiket izerinde glincel
"Tibbi Cihaz Y8netmeligi"n de belirtilen bilgiler olacaktir.

4, Malzemeler teslim esnasinda en az 2 (iki) yil miath omalidir, Uretim tarihi itibari ile iki yildan daha kisa miath Griinlerde
teslimat esnasmda ki Giriin Giretim tarihi, teslimat tarihinden en fazla ii¢ ay Sncesi olmalidir.

5. Miad1 yaklasan malzemeler igin, son kullanma tarihinden fig ay énce bildirilmek suret ile uzun miath olan malzemelerle
degistirmesi vilklenici firma tarafindan saglanacaldtir.

6. Malzemelerin firma tarafindan vaka bas: getirilip kullandirilcigi alimlar igin, giincel SUT hiikiimlerine aykir: kullamm oldugu
durumlarda (endikasyon dist vb.), sorumluluk firmaya ait olup, SGK tarafindan yapilacak kesintiler firmanm alacaklarindan
mahsup edileceldir,

7. Saglik Bakanlig tarafindan yaymlanan giincel "Tibbi Cihaz Yonetmeligi" kapsamindaki tirtinler igin, mevzuata gbre uygulanan
kayit sisteminde (TITUBB, UTS vb.) kayith ve onayh bar-kod (EAN 13 uyumlu) numarasmin, b]run bazinda malzemenin etiketi
iizerinde bulunmas: zorunludur,

8. Malzemeler Saglik Bakanlig) tarafindan yayinlanan giincel "T1bbi Cihaz Yiénetmeligi"n de belirtilen sartlara uygun olmalidir,
9. Maizemeyi temin eden yiiklenici firma, malzeme ile ilgili, mevzuata gére uygulanan kayit sistemindeki tiim tanmmlamalar
(TITUBB, UTS vb.) ile SUT kodu tanimlamalarindaki yanlis veya eksik beyandan dolay1 kurumun ugrayacag tim maddi manevi
zarardan sorumludur.

10. Teklif veren firma, thalelerde degerlendirilmelk iizere yeterli miktarda nunune getirecelir.

SATINALMA BILGISINI OLUSTURAN KALP VE DAMAR CERRAHIST ANABILIM DALI
AD/BD/BIRIM s
SATINALMA BILGISINI OLUSTURAN DOC.DR MUSTAFA TOK

IAD/BD/BIRIM SORUMLUSU

TARIH 18.01.2017 /
VE iMzA

(*) Ystek yapylan hizmet, demirbap/sarf malzeme ile ilgili Satyn Alma Bilgisi (Partzame) bu biliimde belilg%h/fv(er/ddi gbriillir ise bu btliimde kag
sayfadan oluptudunun belirtilmesi ve her sayfanyn imzalanmasy kaydy ile satyn alma bilgisi bu forma eldefébilir.

Satyn Alma Bilgisi olupturulurken satfn alynacak tiriiniin dzellikier: ve tabymasy gereken partlar agfklanyr ve uygun oldudu yerde apadydakileri
icermelidir.
-Uriin onay¥, Prosediirler, Siiree ve Donanym i¢in partlar
-Personelin nitelidi igin partlar
-Kalite ytnefim partlary
-Hizmetin tanymy ve gerelderi

Bu Dékitman Uludad Universitesi Rektorliiditne aittir. Bapkalary tarafyndan kullanylamaz ve goBaltylamaz.
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UU-SK BUTGE PLAN SATINALMA TEKNIK SARTNAME ORNEGI

7 Dok.Kodu : FR-YLY-04 ilk Yay Tarihi 27 Ekim 2008 Sayfa _,f’
L 1/9 {
Rev.No : 00 Rev.Tarihi : b
Malzeme Kodu { JENS06016 ESNEYEBILIR/GENISLEYEBILIR, SPIRALLL RINGL], SATINALMA BYLGYSY (PARTNAME} {*
KENDINDENACTEN RINGLI 50CM'YE KADAR (S0 CM DAHIL) &
Kv1096
Partname Kadui 61799 \[KALP DAMAR CERRAHISI Diizenleme Tarihi : 05/01/2018

Partname Metni :

INCE DUVARLI, SLIDERLI, RINGLI PTFE GREFT TEKNIK OZFLLIKLERI

L. Greft, politetrafloraetilen (PTFEYden mamul edilmis olmalidir.

2. Greft, ¢ap segenekleri 6-8 mm olmalidir,

3, Greft, uzunlugu en ¢ok 50 em olmahdrr.

4. Greft, optimal dayanun ve stifur noktalarmndan kanamayt minimize etmesi i¢in en az 2 kath olmalidir.

5. Greftin kolay slitur edilebilmesi igin duvar kalinhgi en fazla 0,46 mm olmahidar,

6. Greftin doku bitiytimesini saglayan dig katmaninda greft porozitesi en fazla 60 (+/-1) mikron o]mahdlr

7. Greftin stitur gerilme kuvveti en az 6 Newton olmalidir.

8. Greftin terlemesini minimize eden su girig basinet en fazla 270 mmHg olmahdir,

9. Kink olagumunu ve kan akigimin engellenmesini nlemek amaciyla greftin tamami ringli/spiralli olmalidir. Ringler/spiraller
istendifinde kolaylikla ¢ikarilabilmelidir,

10. Greft etilen oksit ile sterilize edilmis olmahdr.

11, Tim &lgtiler tizerinde damarm ucunda tiinelleme aparat: ile baglanacak metal aparati olmalidir. Metal aparat grefiin vilcut
igerisine kolayhlla yerlestiritmesini saglamalidir, Metal aparat greftin ucunda sabit olup kendi 6zel tlinelleme setine uyumlu
olmalidur.

GENEL HUKUMLER

1. Malzemeler ambarimiza siparis miktarlari kadar tam ve nolcsansiz olarak teslim edilecektir. Siparislerin biliinerek pargalar
halinde teslim edilmesi ancak idarenin onaymna baglhdur.

2, Malzemelerin teslim yeri U.UJ.Déner Sermaye Saymanhg1 Tip Faldiltesi Taginir Kayit Kontrol Birimi ambaridir. Malzemeler raf
teslimi almacaktir,

3. Ambalajlar ayni boyda dayamikli malzemeden imal edilmis olup larik, ezik yamuk ambalaj olmayacak, etiket tizerinde giincel
"Tibbi Cihaz Ytnetmeligi"n de belirtilen bilgiler olacaktir,

4. Malzemeler teslim esnasinda en az 2 (iki) y1l miatlt olmalidir, Uretim tarihi itibari ile iki yildan daha kisa miatli iriinlerde
teslimat esnasinda ki iiriin firetim tarihi, teslimat tarthinden en fazla {i¢ ay dncesi olmahidir,

5. Miad: yaklasan malzemeler i¢in, son kullanma tarihinden ii¢ ay dnce bildirilmek sureti ile uzun miath olan malzemelerle
degistirmesi yiiklenici firma tarafindan saglanacaktir.

6. Malzemelerin firma tarafindan vaka bagt getirilip kullandiriddigi alumilar i igin, glincel SUT hﬂkﬂmlerme aykir1 kallanmm oldugu
duremlarda (endikasyon digt vb.), sorumluluk firmaya ait olup, SGK tarafindan yapilacak kesintiler firmanm alacaklarindan
mahsup edilecektir.

7. Saglik Bakanli: tarafindan yayinlanan giincel "Tibbi Cihaz Yénetmeligi" kapsamindald tirlinler i¢in, mevzuata gére uygulanan
kayt sisteminde (TITUBB, UTS vb.) kayitlt ve onayli bar-kod (EAN 13 uyumlu) numarasmimn, birim bazinda malzemenin etiketi
tizerinde bulunmast zorunludur.

8. Malzemeler Saghk Bakanh) tarafindan yaymlanan giincel "Tibbi Cihaz Yoénetmeligi"n de belirtilen sartlara uygun olmalidir,
8. Malzemeyi temin eden ytiklenici firma, malzeme ile ilgili, mevzuata gére uygulanan kayit sistemindeki tiim tamimlamalart
(TITUBB, UTS vb.) ile SUT kodu tanimlamalarindaki yanls veya eksik beyandan dolay kurumun ugrayacag tim maddi manevi
zarardan sorumiudur.

10. Teklif veren firma, ihalelerde deperlendirilmek tizere yeterli miktarda mumune getirecektir,

SATINALMA BILGISINI OLUSTURAN KDC ANABILIM DAL} .
AD/BDIBIRIM

SATINALMA BILGISINI OLUSTURAN PROF.DR.MUSTAFA TOK
AD/BD/BIRIM SORUMLUSU .

TARIH 05.01.2018

VE IMZA

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




UO-SK BUTGE PLAN SATINALMA TEKNIK SARTNAME ORNEGI
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Malzeme Kodu ;| JENS00551 [FEMORAL ARTER KANUL & KY1046 SATINALMA BYLGYSY (PARTNAME) {4
Partname Kodu 66653 KALP DAMAR CERRAHISI AD. Diizenleme Tarihi : 16/10/2018

Partname Metni :

1. Kaniiller uzun dénem destek saglamak amaci ile biyouyumlulugu arttiric: bir kaplama ile kaplanmis olmahidir,

2. Sistem kantll gdvdeleri biyouyumlu polyuretandan mamiil olmalidir.

3. Kanliller ytksek akim oram saglamak amact ile diisttk duvar kalmlima sahip olmalt aym zamanda tel ile desteklenmis
olmalidir,

4. Kaniillerin kaniilasyonu esnasinda introducern sabit tutulmam icin kaniilim introducer kilit mekanizmasina sahip olmasi
gerekmektedir.

5. Kantillerin kantilasyon esnasinda giris derinligini gisteren derinlik isaretleri olmalidir.

6. Kantillerin tizerinde maksimum girig derinligini belirten stop-halkasi bulunmalidir,

7. Kanitllerin ucunda bir ¢ift kenar delikleri bulunmalidur. Ttim kenar delikler kink olmay1 dnleyici destege sahip olmalidir,

8. Kantillerin tamam 0,038" kilavuz tel ile perkiitan olarak yerlestirilmeye uygun olmalidir,

9. Kantillerde 15-17-19-21-23 Fr. ¢aplarinda gesitlilige sahip olmahdur, kisa uzunlukta ki arter kanillerinin boyu 15 ¢cm, uzun olan
arter kantilleri 23 cm uzunlugunda olmali ve seri her zaman tam olarak bulundurulmalidr,

10. Femoral arter kantili ile beraber ayni zamanda perkiitan girigim kiti verilmelidir, Perkiitan girisim kiti arteryel icin uygun
olmalidir,

11. Sistem seti steril paketlerde tedarik edilmelidir. Paketlerin tizerinde son kullanim tarihi belirtilmelidir.

12. Stzlegme tarihi bitene kadar seri tam olarak bulunduralmahidr,

GENEL HUKUMLER

1, Malzemeler ambarimiza siparig miktarlart kadar tam ve noksansiz olarak teslim edilecektir, Sipariglerin boliinerek parcalar
halinde teslim edilmesi ancak idarenin onayna baghdur,

2. Malzemelerin teslim yeri U.U.Doner Sermaye Saymanligs Tip Fakiiltesi Tagimmr Kayit Kontro! Birimi ambaridir, Malzemeler raf
teslimi almacaktir.

3. Ambalajlar aynt boyda dayanikh malzemeden imal edilmis olup kirik, ezik yamuk ambalaj olmayacak, etiket izerinde giincel
"Tibbi Cihaz Yénetmeligi"n de belirtilen bilgiler olacaktir.
4. Malzemeler teslim esnasinda en az 2 (iki) yul miath olmaldir, Uretim tarihi itibari ile iki yildan daha kisa miatli tiriinlerde
teslimat esnasinda ki tirlin tiretim tarihi, teslimat tarthinden en fazla li¢ ay dncesi olmalidir.

5. Miad: yaklagan malzemeler i¢in, son kullanma tarthinden fig ay énce blldlrllmek sureti ile uzun mlath olan malzemelerle
degistirmesi yitklenici firma tarafindan saglanacalctir.

6. Malzemelerin firma tarafindan vaka bas: getirilip laullandirildagr ahmlar igin, giincel SUT hiikiimlerine aykim kullanim oldugu
durumlarda (endikasyon dis1 vb.), sorumluluk firmaya ait olup, SGK tarafindan yapilacak kesintiler firmanin alacaklarmdan
mahsup edilecektir.

7. Saglik Bakanlig1 tarafindan yaymlanan glincel "Tibbi Cihaz Yonetmehgl" kapsamindaki Uriinler i¢in, mevzuata gdre uygulanan
kayit sisteminde (TITUBB, UTS vb.} kayitl ve onayli bar-kod (EAN 13 uyumlu) numarasinin, birim bazinda malzemenin etiketi
tizerinde bulunmas: zorunludur,

8. Malzemeler Saglik Bakanligi tarafindan yaymlanan giincel "Tibbi Cihaz Yénetmeligi™n de belirtilen sartlara uygun olmalidir.
9. Malzemeyi temin eden ytiklenici firma, malzeme ile ilgili, mevzuata gore uygulanan kayit sistemindelki tim tanimlamalar
(TITUBB, UTS vb.} ile SUT kodu tanimlamalarindaki yanlis veya eksik beyandan dolay1 kurumun ugrayacags tiim maddi manevi
zarardan sorumludur.

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

SATINALMA BILGISINI OLUSTURAN KALP DAMAR CERRAHISI AD. g
AD/BD/BIRIM 7
SATINALMA BILGISINI OLUSTURAN PROF.DR.MUSTAFA TOK

AD/BD/BIRIM SORUMLUSY

TARIH 16.10.2018

VE iMZA / s

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




UOU-SK BUTGE PLAN SATINALMA TEKNIK SARTNAME ORNEG]
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Rev.No : 00 Rev. Tarihi
Malzeme Kodu ; JENS00552 [FEMORAL VENOZ KANUL & KV1046 SATINALMA BYLGYSY (PARTNAME) (*
Partname Kodu 66654  [KALP DAMAR CERRAHISI AD. Diizenleme Tarihi : 16/10/2018

Partname Metni :

1. Kantil gvdeleri biyouyumlu polyuretandan mamil olmahdir.

2. Kaniller yiiksek akim orami saglamak amact ile ditgiik duvar kalmligina sahip olmali ayni zamanda tel ile desteklenmis olmalidur.
3. Kantillerin kanitlasyonu esnasmda introducerin sabit tutulmast i¢in kaniilim introducer kilit mekanizmasina sahip olmast
gerekmeldedir. o

4. Kantillerin kaniilasyon esnasinda girig derinligini gsteren derinlik isaretleri olmalidur.

5. Kaniillerin tizerinde maksimum girig derinligini belirten stop-halkas: bulunmalidir.

6. Kantillerin taman 0,038" kilavuz tel ile perkiitan olarak yerlestirilmeye uygun olmahdr,

7. Femoral vendz kantillerde 19-21-23-25-29 Fr, ¢aplarinda gesitlilige sahip olmalidir, kisa vendz kantillerinde nzunuluk 38 cm
olmall, uzun vendz kantillerinde uzunluk 55 ¢m olmali ve seri her zaman tam olarak bulundurulmalidir

8. Kaniiller ile beraber aymi zamanda perkiitan girisim kiti verilimelidir.

9. Kaniiller steril paketlerde tedarik edilmelidir. Paketlerin fizerinde son kullanim tarihi belirtitmelidir,

10. Sozlesme tarthi bitene kadar seriler tam olarak bulundurulmahdsr.

GENEL HUKUMLER

1. Malzemeler ambarmiza siparis miktarlar1 kadar tam ve noksansiz olarak teslim edilecektir. Siparisterin bslinerek parcalar
halinde teslim edilmesi ancak idarenin onayina baghdir,

2. Malzemelerin teslim yeri U.U.Doner Sermaye Saymanlig1 Tip Fakiltesi Tagir Kayit Kontrol Birimi ambaridir. Malzemeler raf
teslimi alinacaktir.

3. Ambalajlar aynt boyda dayanikli malzemeden imal edilmis olup kirik, ezik yamuk ambalaj olmayacak, etiket tizerinde giincel
"T1bbi Cihaz Yonetmeligi"n de belirtilen bilgiler olacaktyr,
4. Malzemeler teslim esnasinda en az 2 (iki) yil miath olmahdur. Uretim tarihi itibari ile iki yildan daha kisa miath triinlerde
teslimat esnasinda ki irtin {iretim tarihi, teslimat tarihinden en fazla tig ay éncesi olmalidir.

5. Miad1 yaklasan malzemeler igin, son kullanma tarihinden {i¢ ay énce bildirilmek sureti ile uzun miatl olan malzemelerle
degistirmesi yitklenici firma tarafindan saglanacakir,

6. Malzemelerin firma tarafindan vaka bag: getirilip kullandirildigs alimlar igin, giincel SUT hitkiimlerine aykr kullamm oldugu
durumlarda (endikasyon dig1 vb.), sorumluluk firmaya ait olup, SGK tarafindan yapilacak kesintiler ﬁrmamn alacaklarmdan
mahsup edilecektir.

7. Saglik Bakanhg tarafindan yayimlanan giincel "Tibbi Cihaz Yonetmeligi" kapsamindaki urunler i¢in, mevzuata gire uygulanan
kayit sisteminde (TITUBB, UTS vb.) kayitli ve onayl bar-kod (EAN 13 uyum!d) numarasinm, birim bazinda malzemenin etiketi
tizerinde bulunmas: zorunludur.

8. Malzemeler Saghk Bakanligi tarafindan yaymlanan giincel "Tibbi Cihaz Yonetmeligi"n de belirtilen sartlara uygun olmalidir,
9. Malzemeyi temin eden yiiklenici firma, malzeme ile ilgili, mevzuata gore uygulanan kayit sistemindeld tiim tantmlamalan
(TITUBB, UTS vb.) ile SUT kodu tanimlamalarindaki yanls veya eksik beyandan dolay1 kurumun ugrayacag: tim maddi manevi
zarardan sorumludur,

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

SATINALMA BILGISINf OLUSTURAN KALP DAMAR CERRAHISI AD.
AD/BD/BIRIM e
SATINALMA BILGISINI OLUSTURAN PROF DR MUSTAFA TOK Z

AD/BD/BIRIM SORUMLUSU

TARIH 16.10.2018
VE IMZA

*) Ystek yapylan hizmet, demirbab/sarf malzeme ile ilgili Satyn Alma Bilgisi (Partname} bu bdliimde belirti!i'%i giriiliir ise bu béliimde kag
sayfadan oluptudunun belirtilmesi ve her sayfangn imzalanmasy kaydy ile satyn alma bilgisi bu forma eklenebilir.

Saiyn Alma Bilgisi olupturulurken satgn alynacak lirfiniln Szellikleri ve tabymasy gerelien partlar agyldangr ve uygan oldudu yerde apadydakileri
icermelidir.

-Uriin onayy, Prosediirler, Siire¢ ve Donanym i¢in partiar

-Personclin nitelidi i¢in partlar .

-Kalite yinetim partlary

-Hizmetin tanymy ve gerelderi

Bu Diskiiman Uludad Universitesi Rektorlidii'ne aittir. Bapkalary tarafyndan kullanylamaz ve godaltylamaz.
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Malzeme Kodu § JENS04881 |INTRAAORTIK FIBEROPTIK BALON KATETERI VE
AKSESUARLARI SET HALINDE & KV1391

SATINALMA BYLGYSY (PARTNAME) (3

Partname Kodu 66660 KALP VE DAMAR CERRAHISI ANABILIM DALI Diizenleme Tarihi : 16/10/2018

Partname Metni :

1. Balon kateterleri diigiik kalp debisi olan hastalarda mekanik destek saglamak igin kullanmma uygun olmalidir,

2. Yitklenici firma fiber optik ozellikli intra aortik balon kateterinin fiber optik 6zelliginin kullamlabilecegi, kateter ile uyumlu aym
marka ve tam otomatik bir cihazi hastanemizde bulundurmalidir, Eger balon kateteri merkezimizde hali hazirda bulunan Intra
Aortik Palon Pompasi ile fiber optik dzelligini caligtirmak igin uyusmly ise yilklenici firmanin cihaz birakmasina gerek yoktur.

3. Fiber-optik ozellikli intra aortik balon kateterinin kateter safti ve balon ¢ap1 7,0Fr. Olmahdir. Balon kateter saft1 ve agilmamus
durumdaki baion ¢apt yine 7,0Fr olmali; ikisi arasinda kalinltk fark: bulunmamahdir. Baylece sheatless yontem ile yerlestirme
yapildiginda ciltte kanama olmamalidir.

4. Yuklenici firma hastanenin talebi dogrultusunda istenilen miktarlarda 40ce ve 3dce 7Fr fiberoptik 6zellikli intra aortik balon
kateteri temin edebilmelidir.

5. Balon kateteri Helium gaz gecigini maksimize etmek igin co-lurnen liimen tasarimina sahip olmalidir.

6. Fiber-optil kateterlerin balon membran Durathane olmalidir. Balonun sisme aninda ¢apa (2 psi basingta) yeterli ogmentasyon
saglamak i¢in 15 milimetre olmalidir. Balon uzunlugu ise 34ce hacim igin 221mm, 40¢c hacim igin 258mm ofmahdir,

7. Kateferin viicuda yerlegtirilebilen nzimlugn 70 santimetreden fazla olmalidir; kateterin (izerinde yerlestirmeyi kolaylastirmak i¢in
igaretler buhmmalidir,

8. Fiber-optik ozellikli intra aortik balon uyumlu intra-aortik balon pompasi ile kullanildiginda kullanci: miidahalesi ile 6n
kalibrasyon islemi gerektirmemeli, balon pompa baglantis1 yapildigmda kalibrasyon ve basmng sifirlama iglemini invivo ve otomatik
olarak pompa kullanici miidahalesi gerektirmeden kendisi tamamlamalidir. Ayrica pompa galisii@s siire igerisinde 2 saat araliklarla
in vivo kalibrasyon iglemini yinelemelidir,

9. Balon kateteri hastaya herhangi bir sheath kullamlmadan yerlestirilebilmelidir. Balon ucu, sheatless yerlestirme sirasinda damar
yapisint bozmayacak dzellikte yapilmis olmalidir.

10. Sheatless yerlestirmenin miimkiin olmadifr durumlarda kateter bir sheat kullanarak yerlegtirilebilmelidir.

11. Fiber optik o6zellikli 7Fr 40cc ve 34cc intra aortik balon kateterlerine ait yerlestirme kiti su aksesuarlars igermelidir:

a. 1 adet 15sm uzmlugunda kuvvetlendirilmis introducer sheath (dilatéri ile beraber),

b. 1 adet kademeli dilatér

c. 1 adet 18 gauge anjiyografik igne

d. I adet 0,018" [45sm, 3mm J PTFE paslanmaz ¢elik kilavuz tel,

e. 1 adet 0,035 55sm pastanmaz ¢elik lalavuz tel,

f. 1 adet Erkek Hier-kititli tapa

g. | adet iig yollu musluk

h. 1 adet 6 ft kateter uzatmas:

12. Balon kateterinin {izerinde, kateterin hasta diginda kalan bolumun temiz kalmasuu saglayacak koruyucu, plastik bir lalif
olmalidr.

13, Kateterin raf dmrii sterilizasyon farihinden itibaren en az 2 yil olmalidir,

14, Katater FDA onayma sahip olmalidir.

15. Kateter malzemeleri, lateks igermemelidir.

GENEL HUKUMLER

1. Malzemeler ambarinuza siparis miktarlart kadar tam ve noksansiz olarak teslim edilecektir, Sipariglerin bolinerek parcalar
halinde teslim edilmesi ancak idarenin onayma baghr,

2. Malzemelerin teslim yeri U.U.Doner Sermaye Saymanlig1 Tip Fakiiltesi Tagimur Kayit Kontrol Birimi ambaridir. Malzemeler raf
teslimi alinacaktir,

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

4, Malzemeler teslim esnasmda en az 2 (iki) yil miath olmalidir. Uretim tarihi itibari ile iki yildan daha kisa miatli Girtinlerde
teslimat esnasinda ki triin tiretim tarihi, teslimat tarihinden en fazla ti¢ ay 6ncesi olmalidr,

5. Miad1 yaklagan malzemeler igin, son kullanma tarihinden {i¢ ay énce bildirilmek sureti ile vzun miath olan malzemelerle
degistirmesi yitklenici firma tarafindan saglanacaktir.

6. Malzemele1n firma tarafindan vaka bagt getirilip kullandirildigr alinlar icin, giincel SUT hitkiimlerine aykrt kullanmm oldugu
durumlarda (endikasyon chig1 vb.), sorumluluk firmaya ait olup, SGK tarafindan yapilacak kesintiler firmanm alacaklarmdan
mahsup edilecektir.

7. Saghk Bakanlif tarafindan yaymlanan glincel "Tibbi Cihaz Y&énetmeligi" kapsamindaki Uriinler igin, mevzuata gore uygulanan
kayit sisteminde (TITUBB, UTS vb.) kayith ve onayli bar-kod (EAN 13 uyumlu) numarasinin, birim bazinda malzemenin etiketi
tizerinde bulunmas: zorunludur.

Bu Diskitman Uludad Universitesi Rektorliidivne aittir. Bapkalary tarafyndan kullanylamaz ve godaltylamaz.
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8. Malzemeler Saghk Bakanlhif tarafindan yaymlanan giincel "Tibbi Cihaz Yonetmeligi"n de belirtilen sartlara uygun olmalidar.
9. Malzemeyi temin eden yilklenici firma, malzeme ile ilgili, mevzuata gre uygulanan kayit sistemindeki tiim tanimlamalan
(TITUBB, UTS vb.) ile SUT kodu tarumlamalarindaki yanli veya eksik beyandan dolay1 kurumun ufrayacagt tiim maddi manevi
zarardan sorumludur.

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

SATINALMA BILGISINI OLUSTURAN KALP VE DAMAR CERRAHISI ANABITIM DALI

AD/BD/BIRIM yd ///f/(

TARIH : 16.10.2018
VE IMZA

SATINALMA BILGISINI OLUSTURAN PROF.DR.MUSTAFA TOK -~ '
AD/BD/BIRIM SORUMLUSU

{*) Ystek yapylan hizmet, demirbap/sarf malzeme ile ilgili Satyn Alma Bilgisi (Partname) bu béliimde heli;?)lﬂ%di ghriiliir ise bu bitliimde kag
sayfadan cluptudunun belirtilmesi ve her sayfanyn imzalanmasy kaydy ile satyo alma bilgisi ba forma cklefiebilir.

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

-Urlin onayy, Prosediirler, Sitre¢ ve Donanym igin partlar

-Personelin nitelidi icin partlar

-Kalite ynetim partlary

-Hizmetin tanymy ve gerekleri

Bu Diskiiman Uludad Universitesi Rektorliidiine aittir. Bapkalary tarafyndan kullanylamaz ve godaltylamaz.
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Malzeme Kodu ;| JENS04988 |KARDIYOVASKULER YAMA, BIYOLOJIK (PERIKARDIYAL), SATINALMA BYLGYSY (PARTNAME) (4
5310CM (£ 2CM) & KV1137 .
Partname Kodu 66661 KALP VE DAMAR CERRAHISI ANABILIM DALI Diizenleme Tarihi : 16/10/2018

Partname Metni :

1. Biyolojik materyalden yapilmis olmalidir.

2. Gluteraldehitle ile fixe edilmis olmalidwr. =
3. Kalp ici ve dist bitytik, kiigiik damarlarda kullamldbilmelidir.
4, Kalp i¢i ve digt yama olarak kullanilabilmelidir.

5. Gogis defektierinde kullantabilmelidir,

6. Diafragma hernylerinde kullamilabilmelidir.

GENEL HUKUMLER

1. Malzemeler ambarimmiza siparis miktarlar: kadar tam ve noksansiz olarak teslim edilecektir. Siparislerin boliinerek pargalar |
halinde teslim edilmesi ancak idarenin onayma bagldir.

2. Malzemelerin teslim yeri U.U.Doner Sermaye’ Saymanlig1 Tip Fakilltesi Taginir Kayit Kontrol Birimi ambaridir. Malzemeler raf
teslimi alinacaktir.

3. Ambalajlar aym boyda dayamkh malzemeden Jmal edlhms olup larik, ezik yamuk ambalaj olmayacak ‘etiket tizerinde giincel
“Ttbbi Cihaz Yonetmeligi"n de belirtilen bilgiler olacaktir.

4. Malzemeler teslim esnasinda en az 2 (iki) yil miath olmalidir, Uretim tarihi itibari ile iki y1ldan daha kisa miatlh tiréinlerde
teslimat esnasinda ki tirlin tiretim tarihi, teslimat tarihinden en fazla li¢ ay Sncesi olmalidur,

5. Miad1 yaklagan malzemeler i¢in, son kullanma tarihinden {i¢ ay once bildirilmek sureti ile uzun miath olan malzemelerle
degistirmesi yliklenici firma tarafindan saglanacaktr.
6. Malzemelerin firma tarafindan vaka bas1 getirilip kullandirildigs alimlar igin, giincel SUT hiiktimlerine aykirt kullanim oldugu
dururnlarda (endikasyon dis1 vb.), sorumlutuk firmaya ait olup, SGK tarafindan yapilacak kesintiler firmanin alacaklarmdan
mahsup edileceltir,
7. Saglik Bakanlifi1 tarafindan yaymlanan glincel "Tibbi Cihaz Yénetmeligi” kapsamindaki tiriinler i¢in, mevzuata gore uygulanan
kay1t sisteminde (TITUBB, XUTS vb.) kayith ve onayli bar-kod (EAN 13 uyumlu) numarasinin, birim bazinda malzemenin etiketi
fizerinde bulunmas: zorunludur. '

8. Malzemeler Saghk Bakanhg tarafindan yaymlanan giincel "Tibbi Cihaz Yénetmeligi'n de belirtilen sartlara uygun olmahdur,
9. Malzemeyi temin eden ytiklenici firma, malzeme ile ilgili, mevzuata gire uygulanan kayit sistemindeki tim tanimlamalari
(TITUBB, UTS vb.) ile SUT kodu tanimlamalarmdaki yanliy veya ek31k beyandan dolay: kurumun ugrayacagi tim maddi manevi
zarardan sorumludur,

10. Teldif veren firma, ihalelerde degerlendirilmek tizere yeterli miktarda numune getirecekdir,

SATINALMA BILGISINi OLUSTURAN KALP VE DAMAR CERRAHIST ANABILIM DALI
AD/BD/BIRIM _ _ s
SATINALMA BILGISINI OLUSTURAN PROE.DR MUSTAFA TOK e
AD/BD/BIRIM SORUMLUSU '
TARIH 16.10.2018
VE IMZA //"//
{*) Ystek yapflan hizmet, demirbap/sarf malzeme ile ilgili Satyn Alma Bilgisi (Partname) bu biliimde belirtiliv. Gepekli gtviilitr ise bu béliimde kag

sayfadan oluptudunun belirtilmesi ve her sayfanyn imzalanmasy kaydy ile satyn alma bilgisi bu forma eklenebil;

Satyn Alma Bilgisi olupturulurken satyn alynacak tirtiniin dzellilderi ve tapymasy gereken partiar agyklanyv ygun oldudu yerde apadydakileri
icermelidir, I
Ariin onayy, Proseditrler, Slivec ve Donanym icin hartlar !
—Personelin nitelidi igin partlar . !
-Kalite ybnetim partiary |

-Hizmefin tanymy ve gerekleri (J
F

Bu Dokiiman Uludad Universitesi Rektorliidii'ne aittir. Bapkalary tarafyndan kullanylamaz ve ¢odaltylamaz. |
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Malzeme Kodu { JENS04989 |KARDIVOVASKULER YAMA, BEYOLOJIK SATINALMA BYLGYSY (PARTNAME) (*
{PERIKARDIYAL),10X10CM (= 2CM) & KV]138

Partname Kodu 66662  KALP VE DAMAR CERRAHISI ANABILIM DALI Diizenleme Tarihi : 16/10/2018

Partname Metni :

1. Biyolojik materyalden yapiimig olmahdir.

2. Gluteraldehitle ile fixe edilmig olmalidir.

3. Kalp i¢i ve dig1 biytik, kilgtik damarlarda kullanilabilmelidir.

4, Kalp igi ve dist yama olarak kullanilabilmelidir,’

5. Gogiis defektlerinde kullanilabilmelidir,

6. Diafragma hernylerinde kullamlabilmelidir.

GENEL HOKUMLER

1. Malzemeler ambarimiza siparig miktarlar1 kadar tam ve noksansz olarak teslim edilecektir. Siparislerin boltinerek pargalar

halinde teslim edilmesi ancak idarenin onayma baglidir,

2. Malzemelerin teslim yeri U.0.Doner Sermaye Saymanhg Tip Fakiiltesi Tagiur Kayit Kontrol Bitimi ambardr. Malzemeler raf

teslimi alinacaktir. e - .

3. Ambalajlar aym boyda dayanikh malzemeden imal edilmis olup kirik, ezik yamuk ambalaj olmayacak, etiket lizerinde glincel

"Tibbi Cihaz Yonetmeligi"n de belirtilen bilgiler olacaktir.

4. Malzemeler teslim esnasinda en az 2 (iki) y1l miatlt olmalidir, Uretim tarihi itibari ile iki yildan daha kisa miath triinlerde

testimat esnasinda ki Urlin Oretint tarihi, teslimat taribinden en fazla i¢ ay dncesi olmahdir,

5. Miad1 yaklagan malzemeler iin, son kullanma tarihinden Uig ay once bildirilmek sureti ile uzun miath olan malzemelerle

degistirmesi yilklenici firma tarafindan saflanacakitir.

6. Malzemelerin firma tarafindan vaka bag1 getirilip kullandirildigs alimlar igin, giincel SUT hiiktimlerine aykir1 kullanim oldugu

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

mahsup edilecektir.

7. Saplik Bakanhg: tarafindan yayinlanan gimeel "Tibbi Cihaz Yonetmeligi" kapsamindaki tirtinler i¢in, mevzuata gore uygulanan

kayit sisteminde (TITUBB, UTS vb.) kayitl ve onayh bar-kod (EAN 13 uyumlu) numarasmnin, bitim bazmda malzemenin etiketi

{izerinde bulunmas: zorunludur.

8. Malzemeler Saglik Bakanhp: tarafindan yaymlanan giincel "T1bbi Cihaz Y6netmeligi"n de belirtilen sartlara uygun olmahdir.

9, Malzemeyi temin eden ytiklenici firma, malzeme ile ilgili, mevzuata gbre uygulanan kayit sisternindeki titm tammlamalar

(TITUBB, UTS vb.) ile SUT kodu tanimlamalarindaki yanlis veya eksik beyandan dolay1 kurumun ugrayacagi tim maddi manevi

zarardan sorumludur. T - '

10. Teklif veren firma, ihalelerde degerlendirilmek {izere yeterli miktarda numune getirecekir,
SATINALMA BiLGISINI OLUSTURAN KALP VE DAMAR CERRAHIS] ANABILIM DALI % T
AD/BD/BIRIM /
SATINALMA BILGISINI OLUSTURAN PROF.DR MUSTAFA TOK /// "
AD/BD/BIRIM SORUMLUSU 7 1
TARIH 16.10.2018 |
VE IMZA / .

- o
{*) Ystek yapylan hizmet, demirbap/sarf malzeme ile ilgili Satyn Aima Bilgisi (Partname) bu boliimde belirtilir. (b%ﬁ glriitily ise bu bélimde kag
sayfadan oluptuduner belirtilmesi ve her sayfanyn imzalanmasy kaydy ile satyn alma bilgisi bu forma eklenebilir!

Satyn Alma Bilgisi olupturalurken satyn alynacak iiriiniln dzellikferi ve tabymasy gereken partlar agyklanyr ve uygun cldudu yerde apadydakileri
icermelidir,

-Uriln onayy, Prosediirler, Siire¢ ve Donanym igin hartiar

-Personelin nitelidi i¢in bartlar .

-Kalite ybnetim partlary

-Hizmetin tanymy ve gerekleri

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




U0-SK BUTGE PLAN SATINALMA TEKNIK SARTNAME ORNEGH
DokKodu :  FRAYLY-04 ik Yay Tarhi : 27 Ekim 2008 Sayfa Véf T
Rev.No : 00 Rev. Tarihi Losd !j
" Malzeme Kodu { JENS049%0 |KARDIYOVASKULER YAMA, BIYOLOJK SATINALMA BYLGYSY (PARTNAME) (¥
(PERIKARDIYAL),10X15CM (+ 2CM) & KV1139
Partname Kodu 61340 KALP VE DAMAR CERRAHIST ANABILIM DALI Diizenleme Tarihi : 05/01/2018

Partname Metni :

1. Biyolojik materyalden yapilmig olmalidur,

2. Gluteraldehitle ile fixe edilmis olmahdir,

3. Kalp igi ve dis1 bityitk, kiigiik damarlarda kullanilabilmelidir.

4, Kalp igi ve disi yama olarak kullanilabilmelidir.

5. Goglis defektlerinde kullanilabilmelidir.

6. Diafragma hernylerinde kullanilabilmelidir,

GENEL HUKUMLER

1. Malzemeler ambarmmiza siparig miktarlari kadar tam ve noksansiz olarak teslim edilecektir. Sipariglerin bisliinerek pargalar
halinde teslim edilmesi ancak idarenin onayina baglidr.

2. Malzemelerin teslim yeri U.U.Doner Sermaye Saymanligi Tip Fakiiltesi Tagmir Kayit Kontrol Birimi ambaridr. Malzemeler raf
teslimi almacaktir. )

3. Ambalajlar aym boyda dayanikli malzemeden imal edilmis olup kirik, ezil yamuk ambalaj olmayacak, etiket iizerinde giincel
"F1bbi Cihaz Yonetmelizi"n de belirtilen bilgiler olacaktir.

4, Malzemeler teslim esnasmda en az 2 (iki) yil miath olmahdir. Uretim tarihi itibari ile iki y1ldan daha kisa miatl tirlinlerde
teslimat esnasinda ki trtin tiretim tarili, teslimat tarihinden en fazla G¢ ay oncesi olmaidir.

5. Miad: yaklasan malzemeler igin, son kultanma tarihinden ti¢ ay dnce bildirilmek sureti ile uzun miath olan malzemelerle
degistirmesi yiiklenici firma tarafindan saglanacaktur.

6. Malzemelerin firma tarafindan vaka basi getirilip kullandirildig ahmlar igin, giincel SUT hitkiimlerine aykirt kullanim oldugu
durumlarda (endikasyon digi vb.), sorumluluk firmaya ait olup, SGK tarafindan yapilacak kesintiler firmanin alacaklarindan
mahsup edilecektir.

7. Saglik Bakanlig tarafindan yaymnlanan giincel "Tibbi Cihaz Yonetmeligi" kapsammdaki trinler igin, mevzuata gbre uygulanan
kayit sisteminde (TITUBB, UTS vb.) kayith ve onayli bar-kod (EAN 13 uyumlu) numarasmin, birim bazinda malzemenin ctiketi
{izerinde bulunmas: zoruniudur. :

8. Malzemeler Saglik Bakanh tarafindan yaymlanan giincel "T1bbi Cihaz Yonetmeligi"n de belirtilen sartlara uygun olmahdir,
9, Malzemeyi temin eden yiiklenici firma, malzeme ile ilgili, mevzuata gore uygulanan kayit sistemindeki tiim tanunlamalar:
(TITUBB, UTS vb.) ile SUT kodu tanimlamalarindaki yanlis veya eksik beyandan dolay: kurumun ugrayacags tim maddi manevi
zarardan sorumludur, _ T ‘ '
10, Teklif veren firma, ihalelerde degerlendiriimek tizere yeterli miktarda numune getirecektir.

SATINALMA BILGISINI OLUSTURAN KALP VE DAMAR CERRAHIS] ANABILIM DAL .
AD/BD/BIRIM s
SATINALMA BILGISIN| OLUSTURAN PROF.DR MUSTAFA TOK ~
AD/BD/BIRIM §ORUMLUSU

TARIH 05.01.2018

VE IMZA

(*) Ystek yapylan hizmet, demirbap/sarf malzeme ile ilgili Satfn Alma Bilgisi (Partname) bu btilimde belirtifi f( kli/gﬁriilﬁr ise bu btilimde kag
sayfadan oluptudunun belirtilmesi ve her sayfanyn imzalanmasy kaydy ile satyn alma bilgisi bu forma cklen i

Satyn Alma Bilgisi olupturulurken satyn alynacak iiriiniin Szellilderi ve tapymasy gereken partlar a¢yklanyr ve uygun oldudu yerde abadydakileri
icermelidir,

-Uriln onay¥, Prosediirler, Stireg ve Donanym i¢in partlar

-Personelin nitelidi igin bartlar .

-Kalite ySnetim partlary

-Hizmetin tanymy ve gerekleri

Bu Dokiiman Uludad Universitesi Rektorliidime aittir. Babkalary tarafyndan kullanylamaz ve ¢odaltylamaz.
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“Malzeme Kodu { JENS04991 |[KARDIYOVASKULER YAMA, BIYOLOMK
(PERIKARDIYAL),15X15CM { 2CM) & KVI140

SATINALMA BYLGYSY (PARTNAME) (¥

|

Partname Kodun 66663 KALP VE DAMAR CERRAHISI ANABILIM DALI Diizenleme Tarihi: 16/10/2018 J

Partname Metni :

1. Biyolojik materyalden yapilmis olmalidir.

2. Gluteraldehitle ile fixe edilmis olmalidir. ,

3. Kalp i¢i ve dig1 bityilk, kiglik damarlarda kullanilabilmeHdir.

4, Kalp i¢i ve dis1 yama olarak kullamlabilmelidir,

5. Gogis defektlerinde kullamlabilmelidir.

6. Diafragma hernylerinde kullanilabilmelidir

GENEL HUKUMLER X

1. Malzemeler ambarmmza siparig miktarlar kadar tam ve noksansiz olarak teslim edilecektir. Siparislerin bliinerek pargalar
halinde teslim edilmesi ancak idarenin onaymna baghdir,

2. Malzemelerin teslim yeri U.XJ.Déner Sermaye Saymanhg: Tip Fakiiltesi Tagmir Kayit Kontrol Birimi ambaridir, Malzemeler raf
teslimi almacaktir, . _ '

3. Ambalailar aynms boyda dayanikl malzemeden imal edilmis olup kirik, ezik yamuk ambalaj olmayacak, etiket iizerinde giincel
"T1bbi Cihaz Yonetmeligi"n de belirtilen bilgiler olacakiir.

4. Malzemeler testim esnasinda en az 2 (iki) yil miath olmahdur. Uretim tarihi itibari ile iki yildan daha kisa miatli tirlinlerde
teslimat esnasinda ki tiriin fivetim tarihi, teslimat tarihinden en fazla ii¢ ay dncesi olmalidir.

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

6. Malzemelerin firma tarafindan vaka bas getirilip kullandmldig alimlar igin, giincel SUT hiikiimlerine aykm kullanim oldufiu
durumlarda (endikasyon dis1 vb.), sorumluluk firmaya ait olup, SGK tarafindan yapilacak kesintiler firmanin alacaklarmdan
mahsup edilecektir.

7. Saghk Bakanlig tarafindan yaymnlanan giincel "Tibbi Cihaz Yonetmeligi" kapsammdaki Grlinler i¢in, mevzuata gire uygulanan
kayit sisteminde (TITUBB, UTS vb.) kayitli ve onayl: bar-ked (EAN 13 uyumlu) numarasinin, birim bazinda malzemenin etiketi
{izerinde bulunmas: zorunludur,

8. Malzemeler Saglik Bakanlgg tarafindan yayinlanan glincel "Tibbi Cihaz Yonetmeligi"n de belirtilen sartlara uygun olmalidar,
9, Malzemeyi temin eden yiiklenici firma, malzeme ile ilgili, mevzuata gore uygulanan kayit sistemindeki tiim tanimlamalari
(TITUBB, UTS vb.) ile SUT kodu tammlamalarindaki yanlis veya eksik beyandan dolay kuramun ugrayacagl tim maddi manevi
zarardan sorumludur. T ‘

10. Tekdif veren firma, ihalelerde degerlendirilmek iizere yeterli miktarda numurie getirecektir.

e
SATINALMA BILGISINI OLUSTURAN KALP VE DAMAR CERRAHISI ANABILIM DALI /
AD/BD/BIRIM / 7
SATINALMA Bli_GISINT OLUSTURAN PROF DR.MUSTAFA TOK 7
AD/BD/BIRIM SORUMILUSU 4

rd

TARIH 16.10.2018 p
VE IMZA /

{*} Ystek yapylan hizmet, demirbap/sarf malzeme ile ilgili Satyn Atma Bilgisi (Partname) bu bislimde belirtilit/ Gerekli goriilitr ise bu biliimde kag
sayfadan oluptudunun belirtilmesi ve her sayfanyn imzalanmasy kaydy ile satyn aima bilgisi bu forma cklenehilir.

Satyn Alma Bilgisi olupturnfurken satyn alynacak iiriiniin dzellikleri ve tapymasy gereken partlar agyklanyr ve uygun olduda yerde apadydalileri
icermelidir.

-{Iriin onay§, Prosediirler, Siire¢ ve Donanym igin partiar

~Personelin nitelidi i¢in partlar .

-Kalite yinetim partlary

~Hizmetin tanymy ve gerekleri

Bu Dékiiman Uludad Universitesi Rektorliidirne aittir, Bapkalary tarafyndan kullanylamaz ve godaltylamaz.
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U0-SK BUTGE PLAN SATINALMA TEKNIK SARTNAME ORNEGI

DokKodu ;  FRYLY-04 ik Yay. Terihi - 27 Ekim 2009 Sayfa
1} B
Rev.No : 00 Rev. Tarihi
Malzeme Kodu { JENS05125 IKATETER, TROMBEKTOMI, PERIFERIK, DOGRUDAN SATINALMA BYLGYSY (PARTNAME) (*

[LERLETILEN, MOTORU ILE BIRLIKTE & GR1042, KV2022

Partname Kodu 61800 KALP VE DAMAR CERRAHIST ANABILIM DAL] Diizenleme Tarihi : 05/01/2018

bartname Metni :

1. Sistem vortex sistemi ile damar agmaya uygun olmalidir,

2. Cihaz tek kullammbik olmali. ’

3. 6F ergonomik olarak tasarlanmig ,elle tutulan , pille ¢alisan stirticll timitesi bulunmalidar.,

4, Intraducer ¥ahf uyumlu olmali ve birlikte hareket edebilmeli.

5. Pilot kistm atravmatik olmali damar geperine zarar vermeden damar iginde iletleye bilen radyopak bir maddeden tretiimis
olmah, kivrimlarinda rahathikla gegebilen bir yapiya sahip olmalidir.

6. Pilot kistmla kateter floroskopi altida ayr1 ayr: géritlmelidir,

7. Cihaz katetere USG altinda ekojenitesi yitksek ve hidroflik olmalidir. _

8. Tlag vermek ve aspire etmek igin 6zel giris manifoldu bulunmal, bu kisim luer locklu olmalr .

9. Aspirasyona uygun olmali ve ven valfleri ile uyumlu ergonomik olmali,

10. Vortex teli , floroskopi ve USG altinda goritimeli 4000 RPM galigmali ve yapisal biitiinligini bozmamal .

11. Sistem istenildifinde tel uzamali ve trombiisii gegmeli .

12. Cihaz islem esnasinda temizlemeye baslamak igin tek tugla maniiel olarak kontrol edilmeli . Temizlemeyi istedigi zaman hekim
durdurmali ve tekrar baslatabilmeli .

13. Set igeriginde 2 adet yiksek basmgli kateter bulunmali bu baton kateter iglemin giivenligini saglamahdur.

14. Vortex tel girdap eskisi yaratmali ve aspirasyona yardimci olmaldir,

15. Kateter hastanm iginde trombiisii temizleyip aninda gikanlmal , uzun siire kateter damar iginde kalmamaldr,

16. Set igerisinde 4adet intraducer sheat, 18*G 7cm giris ignesi, 0,0358+] uglu Guide wire, Intraducer ve Dilatatdr olmakhdir.
GENEL HUKUMLER

1. Malzemeler ambarimiza siparig miktarlar: kadar tam ve noksansiz olarak teslim edilecektir. Siparislerin boliinerek parcalar
halinde teslim edilmesi ancak idarenin onayna baghdir.

2. Malzemelerin teslim yeri U.U.Déner Sermaye Saymanlig1 Tip Fakiiltesi Taginir Kayit Kontrol Birimi ambaridir. Malzemeler raf
teslimi almacaldir,

3. Ambalajlar ayni boyda dayamkli malzemeden imal edilmis olup kirik, ezik yamuk ambalaj olmayacak, etiket fizerinde glincel
"Tibbi Cihaz Yénetmeligi"n de belirtilen bilgiler olacaktr,

4. Malzemeler teslim esnasmda en az 2 (iki) yil miath olmalidir, Uretim tarihi itibari ile iki yildan daha kisa miath trtinlerde
teslimat esnasinda ki Giriin iretim tarihi, teslimat tarihinden en fazla iig ay 6ncesi olmalidir, o '

5. Miad1 yaklasan malzemeler igin, son kullanma tarihinden ti¢ ay 6nce bildirilmek sureti ile uzun miath olan malzemelerle
degistirmesi ytiklenici firma tarafindan safflanacaktir,

6. Malzemelerin firma tarafindan vaka bagt getirilip kullandirildig: ahmlar igin, giincel SUT hitklimlerine aykirt kullanim oldugu
durumlarda (endikasyon disi vb.), sorumluluk firmaya ait olup, SGK tarafindan yapilacak kesintiler firmanin alacaklarindan
mahsup edilecektir.

7. Saglik Bakanligi tarafindan yaymlanan giincel "Tibbi Cihaz Y6netmeligi" kapsamindaki {iriinler igin, mevzuata gore uygulanan
kayit sisteminde (TITUBB, UTS vb.) kayitlt ve onayh bar-kod (EAN 13 uyumlu) numarasinmn, birim bazinda malzemenin etiketi
fizerinde bulunmas1 zorunludur, '

8. Malzemeler Saglik Bakanligi tarafindan yaymlanan giincel "Tibbi Cihaz Yonetmeligi'n de belirtilen sartlara uygun olmahdir.
9. Malzemeyi temin eden yitklenici firma, malzeme ile ilgili, mevzuata gore uygulanan kayit sistemindeki tiim tanimlamalart
(TITUBB, UTS vb.} ile SUT kodu tammlamalarindaki yanhs veya eksik beyandan dolay: kurumun ugrayacag tim maddi manevi
zarardan sorumludur,

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

e
SATINALMA BILGISINI OLUSTURAN KALP VE DAMAR CERRAHIST ANABILIM DALI o]
AD/BD/BIRIM // :
SATINALMA BILGISINI OLUSTURAN PROF.DR.MUSTAFA TOK Y
AD/BD/BIRIM SORUMLUSU
TARIH 05.01.2018 74
VE imza

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




UU-SK BUTGE PLAN SATINALMA TEKNIK SARTNAME ORNEGI

Dok.Kodu : FR-YLY-04 il Yay. Tarhi 27 Ekim 2008 Sayfa
1/3
Rev.No : 00 Rev. Tarihi
Malzeme Kodu { JENS00559 [KONDUVIT KAPAKLI & KV1013 SATINALMA BYLGYSY (PARTNAME) (3
Partname Kodu 61839 KALP DAMAR CERRAHISI AD. Diizenleme Tarihi ; 05/01/2018 1

Partname Metni :

. Kapak trombus riskini azaltmas! ve kan akiginin maksimum olmas: biliifllet olmalt.

. Kapak gefti gdzenekleri dusiik dlgiide olmalidir '

. Graftin soft ve kivrimli yapisi olmahdw

. Graftin tizerindeki 6n ve arka guideline lar oryantasyon ve dikig atiimasim kolaylastrmahdir

. Graft yaps1 itibariyla kollajen ile doyurulmus olmali bu nedenle preclotting islemi gerekmemelidir

. Graft "collagen impregnated, wowen polyester olmalidir

. Kapagin gtvdesi tek parga titanyumdan olusmalidir Herhangi bir baglanti ve kaynak yeri olmamalidir,

. Kapagin diskleri agmmay1 en aza indirmesi igin pyrolite carbon kaph tungsten-graft'ten tiretilmis olmalidir,

9, Kapak rotatable olmalidir.

10. Kapak radiopak olmalidir.

11. Kapagn dikis ringi , Standart Supra-annular olmalidir.

12. Kapagn 21,23,25,27 ve 29 mm size'lar1 olmalidir.

13, Kapak Amerikan FDA kurulusunun onayma sahip olmahdir,

14. Kapak holder'i ve hand'1 birlikte ambalajlannms olmalidur,

15. Kapagm her l¢iisti igin s1zer-holder bulunmalidir.

16. Koroner anastomozlarinin rahat yapilabiimesi igin grefte agilacak ostiumlarmn kolay uygulanabilmesi igin graft koteri
beraberinde verilmelidir

17. Tum kapaklar stzlesme tarihi bitene kadar seri olarak bulunmalidir,

GENEL HUKUMLER

1. Malzemeler ambarimiza siparis miktarlart kadar tam ve noksansiz olarak teslim edilecektir. Sipariglerin bolimerek pargalar
halinde teslim edilmesi ancak idarenin onayma bagludsr.

2. Malzemelerin teslim yeri U.U.Doner Sermaye Saymanligx Tip Fakiiltesi Tagmir Kayit Kontrol Birimi ambaridir. Malzemeler raf
teslimi almacaktir.

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

4. Malzemeler testim esnasinda en az 2 (iki} y1l miath olmahdir. Uretim tarihi itibari ile iki yildan daha kisa miath trinferde
teslimat esnasmda ki {irin iiretin tarihi, teslimat tarihinden en fazla fig'ay 6ncesi olmalidir. ‘

5. Miadi yaklagan malzemeler i¢in, son kullanma tarihinden ti¢ ay &nce bildirilmek sureti ile uzun miatll olan malzemelerle
degistirmesi yiklenici firma tarafindan saglanacakir.

6. Malzemelerin firma tarafindan vaka bag getirilip kullandirildsgh alimlar igin, glince! SUT hitkiimlerine aykari kullamm oldugu
durumlarda (endikasyon dig1 vb.), sorumiuluk firmaya ait olup, SGK tarafindan yapilacak kesintiler firmanin alacaklarmdan
mahsup edileceltir,

7. Saglik Bakanlig1 tarafindan yaymlanan giincel "Tibbi Cihaz Yoénetmeligi” kapsamidaki tiriinler i¢in, mevzuata gore uygulanan
kay1t sisteminde (TITUBB, UTS vb.) kayith ve onayh bar-kod (EAN 13 uyumlu) numarasinm, birim bazinda malzemenin etiketi
{izerinde bulunmas: zoruntudur.

8. Malzemeler Saglik Bakanlig1 tarafindan yayintanan giincel "Tibbi Cihaz Yonetmeligi™n de belirtilen sartlara uygun olmahdumr.
9. Malzemeyi temin eden yiiklenici firma, malzeme ile ilgili, mevzuata gore uygulanan kayit sistemindeki tim tanumlamalar
(TITUBB, UTS vb.) ile SUT kodu tanimlamalarmdaki yanls veya eksik beyandan dolay: kurumun ufrayacagi tim maddi manevi
zarardan sorumludur.

10, Teklif veren firma, ihalelerde degerlendirilmek iizere yeterli miktarda numune getirecelktir.

GO ~1 O Lh I LB e
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7
SATINALMA BiLGISINI OLUSTURAN KALP DAMAR CERRAHIST AD.

IAD/BD/BIRIM / :
AD/BD/BIRIM SORUMLUSU ¥

TARIH 05.01.2018
VE IMZA

.
7
/..’

Bu Dokiiman Uludad Universitesi Rektorlidi'ne aittir. Bapkalary tarafyndan kullanylamaz ve godaltylamaz.




UU-SK BUTGE PLAN SATINALMA TEKNiIK SARTNAME ORNEGI

DokKode :  FRYLY-04 ik Yay. Tarhi 27 Ekim 2008 Sayfa
, 1/
Rew.No : 00 Rev.Tarihi
N ;
Malzeme Kodu § JENS03971 |METALIK AORT KALP KAPAGI & KV1000 SATINALMA BYLGYSY (PARTNAME) (*
Partname Kodu 61743 KALP DAMAR CERRAHI AD Diizenleme Tarihi : 02/01/2018

Partname Metni :

1. Kalp kapags FDA onayh olmalidir. 4

2. Kalp kapag: mekanik ve bileaflet yapida bir kapak olmalidir.

3. Kalp kapagmm yapraklan kapak halkas: i¢inde dénebilme "rotatable” tzelligine sahip olmalidw

4. Kalp kapagmm halkast ve yapraklar: pirolitik karbondan yapilmig olmalidr,

5. Kalp kapagmn agilma agis1 85°, seyir agist 55-60° olmalidir.

6. Kalp kapagmm dikis halkasi double velour polyesterden yapilmig olmahdir, tizeri herhangi bagka bir malzeme ile kaph
olmamahdir.

7. Kalp kapapy, yapraklarini anniiliistin istiine dogru geken "yitkseltilmis mentege ekseni" tasarimina sahip olmalidir. Bu tasarm
szelligi ile yapraklar hem mekanik hem de hidrolik olarak her kardiyak déngiide yikanmalt ve bdylece ptht1 olugma riskini en aza
indirmelidir,

8. Kalp kapagmm hem halkas: hem de yapraklari MRI tant yontemiyle uyumlu ve radyopak olmalidir; sinefluoroskopi sirasinda x-
ray 1m1 altinda yaprakeiklarm hareketleri gortlebilmelidir.

9. Dikis halkast tizerinde kalp kapagmnin kolay yerlestirilmesine imkan veren dikis isaretleri aort kapakta 3 adet, olarak
bulunmalidir.

10. Kalp kapaginm kolayhkla déndtriilebilmesi igin kapak iizerinde kapak tutucu ve yumugak yapida bir dondtiriict butunmalichr.
Ayrica kalp kapaginm her 5lgtisii igin sekillendirilebilinir tutucu ve tlgme seti bulunmalidr.

11. Kalp kapag1 17 mm'den baglayarak 31 mm'ye kadar 2'ser olarak artan dl¢iilere sahip olmahdur.(19, 21, 23, 25,27, 29, 31 mm).
12. Tiim kapaklar sdzlesme tarihi bitene kadar tam seri olarak bulundurulmaldr.

13. Gerektiginde ikinci seri kapaklar teslim edilmelidir.

14. Kapak olgekleri 2 seri olarak teslim edilmelidir.

GENEL HUKUMLER

1. Malzemeler ambarumza siparis miktarlan kadar tam ve noksansiz olarak teslim edilecektir, Sipariglerin bolimerek pargalar
halinde teslim edilmesi ancak idarenin onayma bagiidir.

2. Malzemelerin teslim yeri U.U.Doner Sermaye Saymanligi Tip Fakitltesi Taginir Kayit Kontrol Birimi ambaridir. Malzemeler raf
teslimi almacaldr,

3. Ambalajlar ayn1 boyda dayanikh malzemeden imal edilmis olup kirik, ezik yamuk ambalaj olmayacak, etiket tizerinde giincel
"Tibbi Cihaz Yénetmeligi"n de belirtilen bilgiler olacakir. T o

4. Malzemeler teslim esnasmda en az 2 (iki} yil miath olmalidir, Uretim tarihi itibari ile iki yildan daha kisa miath tiriinlerde
teslimat esnasinda ki tiriin iiretim tarihi, teslimat tarihinden en fazla ii¢ ay dncesi olmalidir.

5. Miad1 yaklagan malzemeler igin, son kullanma tarihinden {i¢ ay dnce bildiriimek sureti ile uzun miath olan malzemelerle
degistirmesi yliklenici firma tarafindan saglanacalkitur.

6. Malzemelerin firma tarafindan vaka bast getivilip kuflandirildig alimlar igin, giincel SUT hillcimlerine aykir kullamm oldugu
durumlarda (endikasyon digt vb.), sorumluluk firmaya ait olup, SCK tarafindan yapilacak kesintiler firmanm alacaklarmndan
mahsup edilecektir.

7. Saghk Bakanlig1 tarafindan yaymlanan giincel "T1bbi Cihaz Yonetmeligi" kapsamindaki tirtinler igin, mevzuata gore uygulanan
kayit sisteminde (TITUBB, UTS vb.) kayitlt ve onayli bar-kod (EAN 13 uyumlu) numarasinin, birim bazinda malzemenin etiketi
fizerinde bulunmasi zorunludur.

8. Malzemeler Saglik Bakanlig1 tarafindan yaymlanan giincel "Tibbi Cihaz Yimetmeligi™n de belirtilen sartlara uygun olmahdir.
9. Malzemeyi temin eden yiiklenici firma, malzeme ile ilgili, mevzuata gdre uygulanan kayit sistemindeki tiim tanmlamalart
(TITUBB, UTS vb.) ile SUT kodu tanimlamalarmdaki yanlis veya eksik beyandan dolay1 kurumun ugrayacag tiim maddi manevi
zarardan sorumludur,

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

— T
SATINALMA BILGISINI OLUSTURAN KALP DAMAR CERRAHI AD /
AD/BD/BIRIM o
SATINALMA BILGISINI OLUSTURAN PROF.DR.MUSTAFA TOK o
AD/BD/BIRIM SORUMLUSU :
TARIH 2.01.2018
VE IMZA .
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UU-SK BUTGE PLAN SATINALMA TEKNIK SARTNAME ORNEGI

DoklKodu @ FR-YLY-04 ik Yay. Tarihi 27 Ekim 2008 Sayfa

1/3

Rev.No : 00 Rev. Tarhi

Malzeme Kodu {| JENS03972 |METALIK MITRAL KALP KAPAGI & KV1000 SATINALMA BYLGYSY (PARTNAME) (*

61744 P DAMAR CERRAHI AD

Partname Kodu Diizenleme Tarihi : 02/01/2018

Partname Metni :

1. Kailp kapag FDA onayh olmahdir.

2. Kalp kapapt mekanik ve bileaflet yapida bir kapak olmahidir.

3. Kalp kapagmm yapraklart kapak halkas1 iginde donebilme "rotatable" tzelligine sahip olmalidir

4. Kalp kapaginin halkas ve yapraklari pirolitik karbondan yapilmig olmalidir.

5. Kalp kapagimn agilma agis1 85° , seyir agis1 55-60° olmalidur.

6. Kalp kapagmm dikis halkas: double velour polyesterden yapiimis olmalidur, tizeri herhangi bagka bir malzeme ile kapl:
olmamahdir,

7. Kalp kapagy, yapraklarmi anniiliisiin isttine dogiru geken "yikseltilmis mentese ekseni” tasarrmma sahip olmalidir. Bu tasarim
ozelligi ile yapraklar hem mekanik hem de hidrolik olarak her kardiyak dongtide yikanmali ve bdylece pihti olugma riskini en aza
indirmelidir.

8. Kalp kapagmnin hem halkast hem de yapraklart MRI tams yontemiyle uyumlu ve radyopak olmalidir; sinefluoroskopi sirasinda x-
ray 15im altinda yaprakgiklarm hareketleri goriilebiimelidir.

9. Dikis halkas: tizerinde kalp kapagmnmn kolay yerlestirilmesine imkan veren dikis isaretleri mitral kapakta 4 adet olarak
bulunmalidir.

10. Kalp kapagnm kolaylikla dondiiriilebilmesi igin kapak tizerinde kapal tutucu ve yumusak yapida bir dondtirticl bulunmalxdir,
Ayrica kalp kapagimin her olgiisii igin gekillendirilebilinir tutucu ve dlgme seti bulunmaldir.

11. Kalp kapag1 19 mm'den baslayarak 33 mm'ye kadar 2'ser olarak artan 8lgillere sahip olmalidir. (19, 21, 23, 25,27, 29, 31, 33
mm)

12. Metalik mitral kap kapaklari sdzlegme tarihi bitene kadar seri tam olarak bulundurulmahdir.

13. Kapak olgekleri (size' lart) 2 seri olarak bulundurulmahdr.

14. Firma gerektiginde ikinci seri kalip kapaklarmi teslim etmelidir.

GENEL HUKUMLER

1. Malzemeler ambarimiza siparis miktarlar kadar tam ve noksansiz olarak teslim edilecektir. Siparislerin boliinerek pargalar
halinde teslim edilmesi ancak idarenin onayina baghdm.

2. Malzemelerin teslim yeri U.Uf. Doner Sermaye Saymanligt Tip Fakiiltesi Taginir Kayit Kontrol Birimi ambaridur. Malzemeler raf
teslimi alinacaktir. o

3. Ambalajlar aym boyda dayanikli malzemeden imal edilmis olup kirik, ezik yamulk ambalaj olmayacak, etiket tizerinde giincel
"Tibbi Cihaz Yonetmeligi"n de belirtilen bilgiler olacaktir. ’ _
4. Malzemeler teslim esnasinda en az 2 (iki) 1l miatlt olmalidwr. Uretim tarihi itibari ile iki yildan daha kisa miath tiriinlerde
teslimat esnasmda ki tirlin iretim tarihi, teslimat tarihinden en fazla tig ay dncesi olmahdr,

5. Miad: yaklagan malzemeler igin, son kullanma tarihinden {i¢ ay nce bildirilmek sureti ile uzun miath olan malzemelerle
degistirmesi yiikienici firma tarafindan saglanacakdr,

6. Malzemelerin firma tarafindan vaka bag: getirilip kullandmildigt alimlar igin, glincel SUT hiikiimlerine aykirn kullanim oldugu
durumlarda (endikasyon dig1 vb.), sorumluluk firmaya ait olup, SGK tarafindan yapilacak kesintiler firmanm alacaklarindan
mahsup edilecektir.

7. Saglik Bakanligi tarafindan yaymlanan giincel "T1bbi Cihaz Yonetmeligi" kapsammdaki tiriinler igin, mevzuata give uygulanan
kay1t sisteminde (TITUBB, UTS vb.) kayith ve onayh bar-kod (EAN 13 uyumlu)} numarasinin, birim bazmnda malzemenin etiketi
{izerinde bulunmas: zorunludur.

8. Malzemeler Saglik Bakanlig1 tarafindan yaymnlanan glincel "Tibbi Cihaz Yonetmeligi"n de belirtilen sartlara uygun olmalidur.
9. Malzemeyi temin eden yiiklenici firma, malzeme ile ilgili, mevzuata gore uygulanan kayit sistemindeli ttim tanimiamalari
(TITUBB, UTS vb.) ile SUT kodu tamimlamalarindaki yanlis veya eksik beyandan dolayi kurumun ugrayacags tlim maddi manevi
zarardan sorumludur,

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

SATINALMA BILGISINI OLUSTURAN KALP DAMAR CERRAHI AD -
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U0-sK Bl'.'}TQE PLAN SATINALMA TEKNIK SARTNAME ORNEGI
I DokKodu :  FRYLY-04 Ik Yay Tarihi 27 Ekim 2008 Sayfa L,%
- 171 e
Rev.No : 00 Rewv. Tayihi
Malzeme Kodu § JENS00563 |MITRAL VALF RINGI FLEXIBLE ANNULOPLASTI & KV3023 SATINALMA BYLGYSY (PARTNAME) (¥
Partname Kodu| 61745  [KALP DAMAR CERRAHISI AD. Diizenieme Tarihi : 02/01/2018

Partname Metni :

1. Annulasti ringi stentsiz, tam flexible annuloplasti olmahdur,

2. Ring hem mitral hem de tricuspid pozisyonu igin kullanilabilmelidir.

3. Ring double velour polyesterden yapilmig olmahdar.

4. Ring geklinin korunabilmesi igin implasyon siwrasmda caligma alaninin rahat gorimebilmesi igin ringin seffaf bir holder
etutturulmus olmast gerekir.

5. Istenildiginde ring tutucu tizeirndeki isaretlenmis yerlerden kesilerek "C" seklini vermek miimliin olmalidir.

6. Dikis halkas: 0zerinde ti¢ kosede dikis igaretleri bulunmal, bu igaretler ringin dopru bir gekilde yerlestirilmesini saglamalidur.
7. 25 mm'den baglayip 35 mm'ye kadar 2'ser olarak artan Slgiilere sahip olmakdir. (25, 27, 29, 31, 33, 35)

8. Ring x-ray ve sinefluoroskopi altinda izlenebilmeli ve MR uygunlugu olmalidir.

9, Ringin her dlglisii igin gekillendirilebilir tutucu ve Slgme seti bulunmalidir.

10. Uriiniin gerekli durumlarda idarenin istedigi degisik ebat ve boyutlarryla degistirilebilir olmas gerekmeltedir.

11. Mitral valf ringleri sézlesme tarihi bitene kadar seri tam olarak bulundurulmalidr. ‘

GENEL HOKUMLER

1. Malzemeler ambarimiza siparis miktarlari kadar tam ve noksansiz olarak testim edilecektir. Sipariglerin biliinerek parcalar
halinde teslim edilmesi ancak idarenin onayma baghdir.

2. Malzemelerin teslim yeri U.U Dner Sermaye Saymanligi Tip Fakiiltesi Tagmir Kayit Kontrol Birimi ambaridir. Malzemeler raf
teslimi alinacaktir.

3. Ambalajlar aym boyda dayanikli malzemeden imal edilmig olup kirik, ezik yamuk ambalaj olmayacak, etiket tizerinde giincel
"T1bbi Cihaz Yénetmeligi"n de belirtilen bilgiler olacaktir.

4. Malzemeler teslim esnasinda en az 2 (iki) yil miatls olmalidir, Uretim tarihi itibari ile iki yildan daha kisa miath tirtmlerde
testimat esnasinda ki Urlin firetim tarihi, teslimat tarihinden en fazla Ui ay dncesi olmahdir,

5. Miad: yaklagan malzemeler igin, son kullanma tarihinden tig ay dnce bildirilmek sureti ile uzun miath olan malzemeletle
degistivmesi yilklenici firma tarafindan saglanacaktur.

6. Malzemelerin firma tarafindan vaka bag1 getirilip kullandirildigs alunlar igin, giincel SUT hiiklimlerine aykirt kuHanim oldugu
durumlarda (endikasyon dis1 vb.), sorumluluk firmaya ait olup, SGK tarafindan yapilacak kesintiler firmanin alacakiarmdan
mahsup edilecekir. o '

7. Saglik Bakanlifi tarafindan yaymnlanan giincel "Tibbi Cihaz Yonetmeligi" kapsamindaki Urlnler igin, mevzuata gore uygulanan
kayit sisteminde (TITUBB, UTS vb.) kayith ve onayli bar-kod (EAN 13 uyumlu) numarasinmn, birim bazinda malzemenin etiketi
{izerinde bulunmas: zorunludur.

8. Malzemeler Saglik Bakanh tarafindan yaymlanan giincel "Tibbi Cihaz Yénetmeligi"n de belirtilen sartlara uygun olmalidir.
9, Malzemeyi temin eden yiiklenici firma, malzeme ile ilgili, mevzuata gére uygulanan kayit sistemindeki tiim tanimiamalar:
(TITUBB, UTS vb.) ile SUT kodu tanimlamalarindaki yanhs veya eksik beyandan dolay: kurumun ugrayacags thim maddi manevi
zarardan sorumludur.

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

SATINALMA BILGISINI OLUSTURAN KALP DAMAR CERRAHISI AD. 4 _
AD/BD/BIRIM _ /7 T
SATINALMA BILGISINI OLUSTURAN PROF. DR MUSTAFA TOK

AD/BD/BIRIM SORUMLUSU /

TARIH 02.01.2018

VE IMZA /

*) Vstek yapyian hizmet, demirbap/sart malzeme ile ilgili Satyn Alma Bilgisi (Pariname} bu bolimde beiirtilir.{
sayfadan oluptudunun belirtilmesi ve her sayfanyn imzalanmasy kaydy ile satyn alma bilgisi bu forma eklenebilir’

goriiflir ise bu bliimde kag

Satyn Alma Bilgisi olupturulurken satyn alynacak lirtiniin dzeflilleri ve tabymasy gereken partlar acyklangr ve uygun oldudu yerde abadydakileri
icermelidir.

-Uiriin onay¥, Prosediirler, Stire¢ ve Donangm i¢in partlar

-Personelin nifelidi icin partlar .

-Kalite yonetim partlary

-Hizmetin tanymy ve gerekleri

Bu Diskiiman Uludad Universitesi Rektorlidirne aittir. Bapkalary tarafyndan kullanglamaz ve godaltylamaz.




UU-SK BUTCE PLAN SATINALMA TEKNIK SARTNAME ORNEGI
Dok.Kodu :  FR-YLY-D4 itk Yay. Tarhi 27 Ekim 2008 Sayfa
171
Rev.No : 00 Rev. Tarihi
Malzeme Koduy ;| JENS00978 |PIFE AXILLOBIFEMORAL GRAFT & KV1099 SATINALMA BYLGYSY (PARTNAME) (7|
Partname Kodu 56545 KALP-DAMAR CERRAHI ANABILIM DALI ﬁﬁzenieme Tarihi : 13/02/2017

Partname Metni :

1. Greft esneyebilmelidir,

2. Greftin tamami e-PTFE' den mamiil olmalidir,

3. Kapah paketler tekrar steril edilebilmelidir., -

4. Greft iizerindeki ringler (halkalar) anastozo kolayligi icin ¢ikarlabilir olmahdir,

5. Greft patensi oranlari gosteren klinik Qahgma!ar olmalidur,

6. Grefiler sozlesme tarihi bitene kadar seri tam olarak bulunduralmahidir,

GENEL HUKUMLER

1. Malzemeler ambarnmiza siparis miktarlar kadar tam ve noksansiz olarak teslim edilecektir. Sipariglerin biiltinerek par¢alar
halinde teslim edilmesi ancak idarenin onayma baghdir.

2. Malzemelerin teslim yeri U.U.Déner Sermaye Saymanlig: Tip Fakiiltesi Taginir Kayit Kontrol Birimi ambarldu' Malzemeler raf
teslimi alinacaktir.

3. Ambalajlar aym boyda dayanikli malzemeden lmal edihnis olup kirik, ezik yamuk ambalaj olmayacak, etiket tizerinde giincel
*T1bbi Cihaz Yénetmeligi"n de belirtilen bilgiler olacaktrr,

4, Malzemeler teslim esnasmda en az 2 (iki) yil miath olmahdir, Uretim tarihi itibari ile iki yrldan daha kisa miatls tirtinlerde
teslimat esnasinda ki iirlin tiretim tarihi, teslimat tarihinden en fazla ii¢ ay 6ncesi olmalidar.

5. Miad: yaklagan malzemeler igin, son kullanma tarthinden iic ay 6énce bildiritmek sureti ile uzun miatl olan malzemelerle
depistirmesi yliklenici firma tarafindan saglanacaktir.

6. Malzemelerin firma tarafindan vaka bast getirilip kullandmidigr alimlar igin, gilncel SUT hiikiimlerine aykir kullamim oldugu
durumlarda (endikasyon dis1 vb.), sorumluluk firmaya ait oiup, SGK tarafindan yapilacak kesintiler firmanimn alacaklarindan
mahsup edilecektir.

7. Saglik Bakanhg: tarafindan yaymlanan giincel "Tibbi Cihaz Y6netmeligi" kapsamindaki tirlinler igin, mevzuata gre uygulanan
kayit sisteminde (TITUBB, UTS vb.) kayitli ve onayh bar-kod (EAN 13 uyumli) numarasmin, birim bazinda malzemenin etiketi
izerinde bulunmast zorunludur.

8. Malzemeler Saglik Bakanh tarafindan yaymlanan giincel "Tibbi Cihaz Yonetmeligi™n de belirtilen sartlara uygun olmahdir.
9. Malzemeyi temin eden ytiklenici firma, malzeme ile ilgili, mevznata gdre uygulanan kayit sistemindeki tiim tamimlamalart
(TITUBB, UTS vb.) ile SUT kodu tammlamalarindaki yanls veya eksﬂ( beyandan dolay: kurumun ugrayacagl tlim maddi manevi
zarardan sorumludur,

10. Teklif veren firma, ihalelerde degerlendirilmek fizere yeterli Imktarda numune getirecektir,

SATINALMA BILGISINI OLUSTURAN KALP DAMAR CERRAHI ANABILIM DALI s
AD/BD/BIRIM P
SATINALMA BILGISINI GLUSTURAN dog.dr.mustafa tok T
AD/BD/BIRIM SORUMLUSU /

TARIH 13.02.2017 e

VE IMZA

: : . Y
(*) Ystek yapylan hizmet, demirbab/sarf malzeme ile ilgili Satyn Alma Bilgisi (Partname) bu boliimde belirtilir. "?Jémi giiriiliir ise bu bélilmde kag
sayfadan oluptutunun belirtilmesi ve her sayfanyn imzalanmasy kaydy ile satyn alma bilgisi bu forma eklenebi

Satyn Alma Bilgisi olupturulurken satyn alynacak lirtiniin dzellikleri ve tapymasy gereken partlar agylklangr ve nygun oldudu yerde apadydakileri
igermelidir.

-Uriin onayy, Prosediirler, Stire¢ ve Donanym icin partlar

-Personelin nitelidi icin partlar .

-Kalite yboetim partlary

-Hizmetin tanymy ve gerekleri

Bu Dékiiman Uluda® Universitesi Rektorlitdit'ne aittir. Bapkalary tarafyndan kullanylamaz ve godaltylamaz.




UO-SK BUTCE PLAN SATINALMA TEKNIK SARTNAME ORNEGI
DokKodu :  FR-YLY-04 il Yoy Tarini - 27 Ekim 2008 Sayfa
1/1
Rev.No : 00 Rev.Tarihi B
Malzeme Kodu { JENS02383 |PTFE DUZ TUP GRATT 5,6,8,10MMX40CM & KV1090 SATINALMA BYLGYSY (PARTNAME) e
Partname Kodu| 61802  KALP DAMAR CERRAHI AD. 1 Diizenleme Tarthi : 05/01/2018

Partname Metni

1. Greft PTFE den mamul olmalidir,

2. Grefti kullanan yerli ve yabanci kaynakls merkezlerden almmis agik kalma oranlari (patensi) hteraturler ile belirtilmelidir

3. Greftler paketi agiimaldan fekrar steril edilebilmelidir,

4, Greft ebatlari 5-6-8-10mm, 50 cm uzunlugunda olmalidrr.

3. Greftler sﬁzlesme tarihi bltene kadar seri tam olarak bulundurulmahdsr.

GENEL HUKUMLER

1. Malzemeler ambarimiza siparis miktarlars kadar tam ve noksansiz olarak teslim edilecektir. Siparislerin bélinerek pargalar
halinde teslim edilmesi ancak idarenin onayma baghdur,

2, Malzemelerin teslim yeri U.U.Déner Sermaye Saymanhig: Tip Fakiiltesi Tagmir Kayit Kontrol Birimi ambaridir. Malzemeler raf
teslimi alinacaktir.

3. Ambalajlar aym boyda dayanikli malzemeden imal edilmis olup karik, ezik yamuk ambalaj olmayacak, etiket fizerinde giincel
“T1bbi Cihaz Yonetmelipi"n de belirtilen bilgiler olacaktr,

4. Malzemeler teslim esnasinda en az 2 (iki) yil miath olmahdsr. Uretim tarihi itibari ile iki yildan daha kisa miath Griinlerde
teslimat esnasinda ki Uirtin tretim tarihi, teslimat tarihinden en fazla ii¢ ay dncesi olmalidir,

5. Miad1 yaklasan malzemeler icin, son kullanma tarihinden fi¢ ay &nce bildirilmek sureti ile nzun miath olan malzemelerle
degistirmesi yliklenici firma tarafindan saglanacakir.

6. Malzemelerin firma tarafindan vaka bag: getirilip kullandmildig alimlar igin, glincel SUT huk[zmlerme aykrt kullanim oldugn
durumlarda (endikasyon dist vb.), sorumbuluk firmaya ait olup, SGK tarafindan yapilacak kesintiler firmanm alacaklarindan
mahsup edilecelktir.

7. Saplik Bakanligi tarafindan yaymlanan giincel "Tibbi Cihaz Yoénetmeligi” kapsamindaki tiriinler igin, mevzuata gore uygulanan
kayit sisteminde (TITUBB, UTS vb.) kayitli ve onayli bar-ked (EAN 13 uyumtu) numarasmin, birim bazinda malzemenin ctiketi
fizerinde bulunmasi zorunludur.

8. Malzemeler Saglik Bakanlig1 tarafindan yaymlanan giincel "Tibbi Cihaz Yonetmeligi"n de belirtilen sartlara uygun olmalidr.
9. Malzemeyl temin eden yliklenici firma, malzeme ile ilgili, mevzuata gbre uygulanan kayit sistemindeki tiim tammiamalar
(TITUBB, UUTS vb.) ile SUT kodu tanimlamalarmndaki yanhs veya eksik beyandan dolay: kurumun ugrayacagl titm maddi manevi
zarardan sorumiudur.

10, Teklif veren firma, ihalelerde degerlendirilmek tizere yeterli miktatda mimune get]recektlr

i /z”
SATINALMA BILGISINI OLUSTURAN KALP DAMAR CERRAHI AD.
IAD/BD/BIRIM
SATINALMA BILGISINI OLUSTURAN PROF.DR.MUSTAFA TOK

AD/BD/BIRIM SORUMLUSU

TARIH 05.01.2018 //
VE iMZA '

{*) Ystek yapylan hizmet, demirbab/sacf malzeme ile ilgili Satyn Alma Bilgisi (Partname) bu billimde belirtilir. Ggfekli glriiliir ise bu bliimde kag
sayfadan olubtudunun belirtilmesi ve her sayfanyn imzalanmasy kaydy ile satfn alma hilgisi bu forma eklenebilif.
Satyn Alma Bilgisi olupturulurken satyn alynacak firtiniin Szellikleri ve tapymasy gereken partlar agyklanjr ve uygun oldudu yerde apadydakileri
igermelidir.

-Drtin onayy, Prosediirler, Siireg ve Donanym igin partlar

~-Personelin nitelidi i¢in partlar »

-Kalite ytinetim partlary

-Hizmetin tanymy ve gerelderi

Bu Dékiiman Uludad Universitesi Rektorliitine aittir, Bapkalary tarafyndan kullanylamaz ve godaltylamaz.




UU-SK BUTGE PLAN SATINALMA TEKNIK SARTNAME ORNEGI
DokXKodu :  FR-YLY-04 Ik Yay Tarihi 27 Ekim 2008 I Sayfa
1/1
Rev.No : 00 Rev.Tarihi E
Malzeme Kodu | JENSO00568 PTFE DUZ TUP GRAFT 5,6,8, 1 0MMX70-80CM & KV1091 SATINALMA BYLGYSY (PARTNAME) (¥
Partname Kodu 61803 KALP DAMAR CERRAHI AD. Diizenleme Tarihi : 05/01/2018

Partname Metni :

1. Greft PTFE den mamul olmahdir.

2. Grefti kullanan yerli ve yabanei kaynakli merkezlerden-almmis agik kalma oranlart (patensi) literatiirler ile belirtilmelidir

3. Greftler tekrar steril edilebilmetlidir.

4. Greft ebatlart 5-6-8-10mm, 70-80cm vzonlugunda olimalidr.

5. Grefiler stzlegme tarihi bitene kadar seri tam olarak bulundurulmalidir.

GENEL HUKUMLER :

1. Malzemeler ambarimiza siparig miktarlari kadar tam ve noksansiz olarak teslim edilecektir. Siparislerin béliinerek pargalar
halinde teslim edilmesi ancak idarenin onayma baglidir,

2. Malzemelerin testim yeri U.U.Déner Sermaye Saymanhigi Tip Fakiiltesi Tagimr Kayit Kontro! Birimi ambaricir. Malzemeler raf
teslimi almacaktir,

3. Ambalajlar aynt boyda dayanikl malzemeden imal edilmis olup kirtk, ezik yamuk ambalaj o]mayacak etiket tizerinde glincel
"Tibbi Cihaz Y8netmeligi"n de belirtilen bilgiler olacaktir,

4, Malzemeler teslim esnasinda en az 2 (iki) yil miatli olmahdir, Uretim tarihi itibari ile iki y1ldan daha kisa miath tiriinlerde
teslimat esnasinda ki tiriin tiretim tarihi, teslimat farihinden en fazla ti¢ ay éncesi olmalidr,

5. Miad: yaklasan malzemeler igin, son kullanma tarihinden ii¢ ay tnce bildiriimek sureti ile uzun miatl olan malzemelerle
degistirmesi yiiklenici firma tarafindan saglanacaktir.

6. Malzemelerin firma tarafindan vaka bag1 getirilip kullandirildig alimlar igin, giincel SUT hitktimlerine aykirt kullanim oldugu
derumlarda (endikasyon dist vb.), sorumbuluk firmaya ait olup, SGK tarafindan yapilacak kesintiler firmanm alacakiarindan
mahsup edilecektir.

7. Saghik Bakanhg: tarafindan yaymlanan giince! "Tibbi Cihaz Yonetmeligi" kapsamimdali irlinler igin, mevzuata gére uygulanan
kay1t sisteminde (TITUBB, UTS vb.) kayith ve onayli bar-kod (EAN 13 uyumlu) numarasinm, birim bazinda malzemenin etiketi
tizerinde bulunmas: zorunludur.

8. Malzemeler Saglik Bakanli: tarafindan yaymlanan giincel "Tibbi Cihaz Yonetmeligi"n de belirtilen sartlara uygun olmahdir.
9. Malzemeyi temin eden yiiklenici firma, malzeme ile ilgili, mevzuata gbre uygulanan kaytt sistemindeki tim tammlamalar
(TITUBB, UTS vb.) ile SUT kodu tanimlamalarindaki yanlis veya eksik beyandan dolay! kurumun ugrayacag tim maddi manevi
zarardan sorumludur,

10. Teklif veren firma, thalelerde degerlendirilmek tizere yeterli miktarda numune getlrecektir

[SATINALMA BILGISINI OLUSTURAN KALP DAMAR CERRAHI AD.

AD/BD/BIRIM /:/,/”k"
SATINALMA BILGISINI OLUSTURAN PROF.DR.MUSTAFA TOK

IAD/BD/BIRIM SORUMLUSU 2

TARIH 05.01.2018 //

VE IMZA AL

(*) ¥stek yap¥lan hizmet, demirbap/sarf maizeme ile ilgili Satyn Alma Bilgisi (Partname) bu bliimde beiil'ti&%&li gtriiliir ise bu billmde kag
sayfadan oluptudunun belirtilmesi ve her sayfanyn imzalanmasy kaydy ile satyn alma bilgisi bu forma eklen®tbilir

Satyn Alma Bilgisi olubturalurken satyn alynacak iiriintin Szellikleri ve tapymasy gereken partlar agyklanyr ve uygun oldudu yerde apadydakileri
igermelidir.

Uriin onayy, Prosediirler, Sitre¢ ve Donanym igin partlar

-Personelin nitelidi i¢in partlar .

-Kalite ytnetim partlary

-Hizmetin tanymy ve gerekleri

Bu Dékitman Uludad Universitesi Rektorludiine aittir, Bapkalary tarafyndan kullanylamaz ve ¢odaltylamaz.




UU-SK BUTGE PLAN SATINALMA TEKNIK SARTNAME ORNEGI

DokKodu :  FR-YLY-04 Ik Yay. Tarihi 27 Ekim 2008 Sayfa
RS

Rev.No : 0D Rev.Tarihi

Malzeme Kodu ;| JENSG1957 (PTFE DUZ TUP GRAFT (SHUNT GREFT) 3- 3,5-4-5MMX20CM & SATINALMA BYLGYSY (PARTNAME) (*
KV2019
Partname Kodu 61804 KALP DAMAR CERRAHI ABD Diizenleme Tarihi : 05/01/2018

Partname Metni :

1. Greft PTFE den mamul olmahdir,

2. Greft 3 kereye kadar steril edilebilmelidir

3. Grefl "siretch” teknolojisi ile tiretilmis olmahdir, “Stretch teknolojisi tiretici firma tarafindan belgelendirilmelidir.

4, Grefilerin fizerinde dilatasyonu engellemek igin iKi kat kuvvetlendirici tabaka bulunmalidir

5. Greftin 3-3,5-4 ve 5 mm segeneklerl olmahdu‘

GENEL HUKUMLER

1. Malzemeler ambarimiza siparis miktarlari ‘kadar tam ve noksansiz olarak teslim edilecektir. Slparisierm boliinerek pargalar
halinde teslim edilmesi ancak idarenin onayina baghdir.

2. Malzemelerin teslim yeri U.0J.Déner Sermaye Saymanlig: Tip Fakiiltesi Tagmr Kaytt Kontrol Birimi ambarldzr Malzemeler raf
teslimi alinacaktr,

3. Ambalajlar ayn1 boyda dayanikli malzemeden imal edilmis olup kirik, ezik yamuk ambalaj olmayacak, etiket lizerinde giincel
"T1bbi Cihaz Y netmeligi"n de belirtilen bﬂg}ler olacaktrr,

4, Malzemeler teslim esnasinda en az 2 (iki) y1l miatli olmalidir. Uretim tarihi itibari ile iki yildan daha kisa miath triinlerde
teslimat esnasinda ki #iriin tiretim tarihi, teslimat tarihinden en fazla {i¢ ay oncesi olmahdr.

5. Miad1 yaklagan malzemeler igin, son kullanma tarihinden {ig ay dnce bildirilmek sureti ile uzun miath olan malzemelerle
degigtirmesi yitklenici firina tarafindan saglanacakfir,

6. Malzemelerin firma tarafindan vaka bas: getirilip kullandirildifs alimlar igin, glincel SUT hiikiimlerine aykirt kullanim oldugu
durumlarda (endikasyon dis1 vb.), sorumluluk firmaya ait olup, SGK tarafindan yapilacak kesintiler firmann alacaklarmdan
mahsup edilecektir.

7. Saghik Bakanlig tarafindan yayinlanan giincel "Tibbi Cihaz Y 6netmeligi" kapsamindaki tiriinler igin, mevzuata goire uygulanan
kayit sisteminde (TITUBB, UTS vb.) kayitli ve onayl bar-kod (EAN 13 uyumlu)} numarasmmn, birim bazinda malzemenin etiketi
izerinde bulunmasi zorunludur.

8. Malzemeler Saglik Bakanligi tarafindan yaymlanan giincel "Tibbi Cihaz Yonetmeligi"n de belirtilen sartlara uygun olmalidir,
9. Malzemeyi temin eden yiiklenici firma, malzeme ile ilgili, mevzuata gore uygulanan kayit sistemindeki tirm tanimlamalar
(TITUBB, UTS vb.) ile SUT kodu tanimlamalarindaki yanhg veya eksik beyandan dolay: kurumun ugrayacagi tiim maddi manevi
zarardan sorumiudur.

10. Teklif veren firma, thalelerde degerlendirilmek fizere yeterli miktarda numune getxrecektlr

SATINALMA BILGISINI OLUSTURAN KALP DAMAR CERRAHI ABD Iy
AD/BD/BIRIM e //f/
SATINALMA BILGISINI OLUSTURAN PROF.DR.MUSTAFA TOK A
AD/BD/BIRIM SORUMLUSU

TARIH _ 05.01.2018 FL,
VE iMZA

*) Ystek yapylan hizmet, demirbap/sarf malzeme ife ilgili Satyn Alma Bilgisi (Partname) bu btldmde bellrh/hr/ reledi ghriliir ise bu billimde kac

sayfadan olupfudunun belirtilmesi ve her sayfangn imzalanmasy kaydy ile satfn alma bilgisi bu forma eklenc

Satyn Alma Bilgisi olupturulurken satyn alynacak ilriiniin dzeflikleri ve tabymasy gerelken partar acyldan
icermelidir.

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

-Personclin nitelidi icin partlar .

-Kalite ynetim parflary

-Hizmetin tanymy ve gerekleri

e uygun oldudu yerde abadydakileri

Bu Dokilman Ulndad Universitesi Rekitrlidii'ne aittir. Bapkalary tarafyndan kullanylamaz ve ¢odaltylamaz.

7»[



UU-SK BUTGE PLAN SATINALMA TEKNIK SARTNAME ORNEGI
I DokKXodu :  FR-YLY-04 Ik Yay.Tarihi 27 Ekim 2008 Sayfa
— 1/1
Rev.Ng : 00 Rev. Tarihi
Malzeme Kodu { JENS02963 |SANTRIFUGAL POMPA BASLIGI & KV1377 SATINALMA BYLGYSY (PARTNAME) (¥
Partname Kodu 61805 KALP DAMAR CERRAHISI AD. Diizenleme Tarihi; 05/01/2018

bartname Metni :

1} Konik yaptya sahip olmahdir.
2) Kanm durumunu gdzlemlemeye olanak sagiarnahd1r o
3) Bio-Concole uygun olmalidir.
4) Cihaz galistigiinda kanin sizmasma olanak vermeyen kilit sistemine sahip olmahdur,

5) Girig-Cikig tiipleri bulunmalidir ve gaplari 3/8 inch olmalidir.
6) Urlin ¢ift ambalaj igerisinde olmalidr,
7) Flowprobe ile birlikte kullantimalidir,
8) Kanm ezilmeden ge¢mesini saglamahdir,
9) Maksimumn ¢alisma basmer mmHg 900 ve gahsma hacmi M! 80 olmalidir.

10) Ethilen Okside ile sterile olmalidir,
GENEL HUKUMLER : : :

1. Malzemeler ambarimiza sxpar1§ mlktarlari kadar tam ve noksansiz olarak teslim edilecektir. Siparislerin bolimerek pargalar
halinde teslim edilmesi ancak idarenin onayma baglidur,
2. Malzemelerin teslim yeri U.U.Déner Sermaye Saymanligt T1p Fakiiltesi Taginir Kayit Kontrol Birimi ambaridir. Malzemeler raf
teslimi almacaktir,
3. Ambalajlar ayn1 boyda dayanikli malzemeden imal edilmis olup kirik, ezik yamuk ambalaj olmayacak, etiket iizerinde giincel
*'tbbi Cihaz Yonetmeligi"n de belirtilen bilgiler olacaktir,
4. Malzemeler teslim esnasinda en az 2 (iki) yil miath olmahdiwr, Uretim tarihi itibari ile iki yildan daha kisa miath trtinlerde
teslimat esnasinda ki liriin Qretim tarihi, teslimat tarihinden en fazla i¢ ay 6ncesi olmahdr,
5. Miadi yaklasan malzemeler igin, son kullanma tarihinden ii¢ ay énce bildirilmek sureti ile uzun miatli olan malzemelerle
degistirmesi yilklenici firma tarafindan saglanacaktir,
6. Malzemelerin firma tarafindan vaka bagi getirilip kullandirildigs alimlar igin, giincel SUT hiikiimlerine aykir: kullanim oldugu
durumlarda (endikasyon dis1 vb.), sorumluluk firmaya ait olup, SGK tarafindan yapilacak kesintiler firmanm alacaklarmdan
mahsup edilecektir.
7. Saphk Bakanh@ tarafindan yayinlanan gincel "T1bbi Cihaz Yonetmeligi" kapsammdaki trinler igin, mevzuata gore uygulanan
kayit sisteminde (TITUBB, UTS vb.) kayith ve onayli bar -kod (EAN 13 uyumlu) numarasum, birim bazmda malzemenin etlkﬂtl
itzerinde bulunmas zoruniudur.
8. Malzemeler Saglik Bakanli tarafindan yaymlanan glince! "Tibbi Cihaz Y6netmeligi'n de belirtilen sartlara uygun olmalidir.
9. Malzemeyi temin eden yiiklenici firma, malzeme ile ilgili, mevznata gére uygulanan kayit sistemindeki tim tanimiamalari
(TITUBB, UTS vb.) ile SUT kodu tammlamalarindaki yanlis veya eksik beyandan dolayt kurumun ugrayacagi tiim maddi manevi
zarardan sorumludur,
10. Teklif veren firma, ihalelerde degerlendiriimek tizere yeterli miktarda numune getireceldtir,

SATINALMA BiLGISINI OLUSTURAN KALP DAMAR CERRAHISI AD. KALP DAMAR CERRATI SI
AD/BD/BIRIM

SATINALMA BILGISINI OLUSTURAN PROF.DR.MUSTAFA TOK 7
AD/BD/BIRIM SORUMLUSU ) /4“

TARIH 05.01,2018 o
VE iMzA / /

(*) Vstek yap¥lan hizmet, demirbap/sarf makzeme ile flgili Satyn Alma Bilgisi (Partname) bu bilimde betirtilir.{% i gbriifitr ise bu boliimde kag
sayfadan oluptusunun belirtiimesi ve her sayfangn imzalanmasy kaydy ile satyn alma bilgisi bu forma eklenebjlir,
Satyu Alma Bilgisi olubturulurken satyn alynacak iiriintin zeHikleri ve tapymasy gereken pavtlar acfklanyr ve uygun oldudu yerde apadydakilert
icermelidir,

-Uritn onayy, Prosedlirier, Siire¢ ve Donanym igin partlar

-Personelin nitelidi i¢in partlar .

-Kalite yinetim partiary

~Hizmetin tanymy ve gerekleri

Bu Dakiiman Uludad Universitesi Rektorludirne aittir, Bapkalary tarafyndan kullanylamaz ve ¢odaltylamaz.
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U0-SK BUTGE PLAN SATINALMA TEKNIK SARTNAME ORNEGI
Dok Kodu : FR-YLY-04 itk Yay. Tarhi 27 Ekim 2008 Sayfa 7
171 J
Rev.No : 00 Rev. Tarihi
Malzeme Kodu { JENS05988 |SHUNT GREFTI 1) CM'YE KADAR (10 CM DAHIL) & KV1103 SATINALMA BYLGYSY (PARTNAME) (*

Partname Kodu 61806 KALP DAMAR CERRAHI ABD Diizenleme Tarihi : 05/01/2018

Partname Metni :

1. Greft PTFE den mamul olmaldar.

2. Greft 3 kereye kadar steril edilebilmelidir _

3. Greft "stretch” teknolojisi ile tiretilmis olmalidir. Stretch teknolojisi tretici firma tarafindan belgelendirilmelidir.

4. Greftlerin tizerinde dilatasyonu engellemek igin iki kat kuvvetlendirici tabaka bulunmahdw

5. Greftin 3-3,5-4 ve 5 mm segenekleri olmalidur.

GENEL HUKUMLER o

1. Malzemeler ambarimiza siparis miktarlari kadar tam ve noksansiz olarak teslim edilecektir. Siparislerin boltnerek parcalar
halinde teslim edilmesi ancak idarenin onayina baghdir.

2. Malzemelerin teslim yeri U.U.Doner Sermaye Saymanhig: Tip Fakiiltesi Taginr Kayit Kontrol Birimi ambaridir. Malzemeler raf
teslimi almacaktr,

3, Ambalajlar ayni boyda dayanikh malzemeden imal edilmis olup kirik, ezik yamuk ambalaj olmayacak, etiket tizerinde giincel
*Ttbbi Cihaz Yonetmeligi"n de belirtilen bilgiler olacaltr,

4. Malzemeler teslim esnasinda en az 2 (iki) yil miath olmalidir, Uretim tarihi itibari ile iki yildan daha kisa miath tirtinlerde
teslimat esnasinda ki firlin tiretim tarihi, teslimat tarihinden en fazla {i¢ ay oncesi olmalidir.

5. Miad1 yaklasan malzemeler igin, son kullanma tarihinden Gi¢ ay dnce bildirilmek sureti ile uzun miath olan malzemelerle
degistirmesi yitklenici firma tarafindan safflanacalktir.

6. Malzemelerin firma tarafindan vaka basi getirilip kullandirildigs almlar igin, gtincel SUT hiikiimlerine aykiri kullarum oldugu
durumlarda {endikasyon dist vb.), sorumluluk firmaya ait olup, SGK tarafindan yapilacak kesintiler firmanm alacaklarmdan
mahsup edileceldir,

7. Salik Bakanlig: tarafindan yaymlanan giincel "Tibbi Cihaz Yonetmeligi" kapsamundaki trtinler icin, mevzuata gore nygulanan
kaytt sisteminde (TITUBB, UTS vb.) kayith ve onayli bar-kod (EAN 13 uyumlu) numarasmm, birim bazinda malzemenin ctiketi
{izerinde bulunmast zorunludur.

8. Malzemeler Saplik Bakanlig1 tarafindan yaymlanan giincel "Tibbi Cihaz Yénetmeligi"n de belirtilen gartlara uygun olmalidir,
9. Malzemeyi temin eden yuklenici firma, malzeme ile ilgili, mevzuata gore uygulanan kayit sistemindelki tiim tanumlamalar
(TITUBB, UTS vb.) ile SUT kodu tanimlamalarindaki yanhs veya eksik beyandan dolay: kurumun ugrayacagi tiim maddi manevi
zarardan sorumiudur, .

10, Teklif veren firma, ihalelerde degerlendiriimek Ozere yeterli miktarda numune getirecektir.,

SATINALMA BILGISINI OLU§TURAN
AD/BD/BIRIM

KALP DAMAR CERRAHI ABD

AD/BD/BIRIM SORUMLUSU

y; &
SATINALMA BILGISINI OLUSTURAN PROEFDR.MUSTAFA TOK A////

TARIH 05.01.2018
WE IMZA

{*) Ystek yapylan hizmet, demirbab/sarf malzeme ile ilgili Satyn Alma Bifgisi (Partname) bu btlimde belirtilir.ééjﬂéﬁrillur ise bu boliimde kag

sayfadan oluptudunun belirtilmesi ve lier sayfanyn imzalanmasy kaydy ile satyn alma bilgisi bu forma eklenebili

Satyn Alma Bilgisi olupturulurken satyn alynacak {iriiniin tzellikleri ve tapymasy gereken partiar acyklanyr ve uygun oldudu yerde abadydakileri
icermelidir.

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

~Personelin nitelidi icin partlar .

-Kalite ylinetim partlary

-Hizmetin tanymy ve gerelderi

Bu Dokiiman Uludad Universitesi Rektoriidi'ne aittir. Bapkalary tarafyndan kullanylamaz ve godaltylamaz.




UU-SK BUTCE PLAN SATINALMA TEKNIK SARTNAME ORNEGI

Dok Kodu FR-YLY-04 ilk Yay. Tarihi 27 Ekim 2008 Sayi‘a )
1 /? '
Rev.Mo : 00 Rev. Tarhi
Malzeme Kodu § JENS05723 [SOL ATRIYUM APPENDIKS KAPAMA SISTEMI & KV1361 SATINALMA BYLGYSY {(PARTNAME) (*
Pbartname Kodu 66665 KDC ANABILIM DALI Diizenleme Tarihi: 16/10/2018

Partname Metni :
SOL ATRIYUM APPENDIXS KAPAMA SISTEMI
TEKNIK OZELLIKLERI

1- Atriyal fibrilasyonlu hastalarda so! atriyal apendiksteki (LAA} trombiis embolizasyonunu Snlemek igin kullamima uygun
perkiitan transkateter olmalidur.

2- Sistem nitinolden imal edilmig, self expandable ve merkezi bir belle birbirbine bagli lob ve diskten olugmahidir.

3- Sol atriyal apendiks icine yerlesen lobun geri kagigin engellemek igin fizerinde stabilizasyon telleri olmalidir.

4- Hem lob hem de disk i¢inde oklitzyonu saglamaya yardimet polyester parcalar olmalidir,

5- Sistemin distal ve proksimal uglarinda tagima ve yiikleme kablolarmm baglanabilmesi i¢in vidalar olmalidir.

6- Cihazin her br vcunda ve stabilizasyon tellerinde floroskopi sirasinda goriinfirligt saglayan radyopak igaretler olmalidir.,

7- Sol atriyal apendiks smiflandirmasina uygun olarak kullanilabilecek disk dlgiistiniin 16mm - 18mm - 20mm - 22mm - 25mm -
28mm - 31mm - 34mm segenekleri olmalidir, 16-25 mm arasi cihazlar igin 12Fr. Sheath, 28-34mm aras cihazlar iginse 14Fr.
Sheath kullamlabilmelidir.

8- Her sistemle beraber 14 Fr kilif adaptorii de verilmelidir. Boylecck 14Fr sheath bittiin cihazlar igin kullamlabilmelidir,

9- Her okliider igin islem srasmda herhangi yardimer bir malzeme gerektirmeyecek tagina sistemi ve katater seti verilmelidir.
Tagima sistemi 12Fr-14Fr 45x45 derece agili olmalidir.

10- Lobun yerlesecefi alan (Janding zone) 11mm ile 3 lmum arasi olan anatomilere uygun olmahdir.

11- Sistemin kullamm kolay ve kapatma orant yiiksek olmalidrr.

12- Cihaz yiiksek esneldige sahip olmahdar.

13- Uygulama sirasinda firma yetkilisi tam bir set ile hazir bulunacak ve yapilan 8lglime uygun boyuttaki okluderi saglayacaktr.
14~ Malzeme steril ve orijinal ambalajinda feslim edilmelidir.

GENEL HUKUMLER

1. Malzemeler ambarimiza siparis miktarlari kadar tam ve noksansiz olarak teslim edilecektir. Siparislerin bolunerek parcalar
halinde teslim edilmesi ancak idarenin onayina baglidir.

2. Malzemelerin teslim yeri U.U.D6ner Sermaye Saymanhgi Tip Fakiiltesi Tagimr Kayit Kontrol Birimi ambaridir. Malzemeler raf
teslimi almacaltir,

3. Ambalajlar ayn1 boyda dayanikli malzemeden imal edilmis olup karik, ezik yamuk ambalaj olmayacak etiket tizerinde glincel
"Tibbi Cihaz Y énetmeligi"n de belirtilen bilgiler olacakfrr,

4. Malzemeler teslim esnasinda en az 2 (iki) yil miath olmalidir. Uretim tarihi itibari ile iki yildan daha klsa miath urimlerde
teslimat esnasinda ki tiriin tiretim tarihi, teslimat tarihinden en fazla {i¢ ay &ncesi olmalidar,

5. Miadi yaklasan malzemeler igin, son kullanma tarthinden ii¢ ay 6nce bildirilmek sureti ile uzun miatli olan malzemelerle
degistirmesi yiiklenici firma tarafindan saglanacaktir.

6. Malzemelerin firma tarafindan vaka bas: getirilip kullandirildig: alumlar igin, giincel SUT hitkiimlerine aykur: kullanmm olduBu
durumlarda (endikasyon dis1 vb.), sorumluluk firmaya ait olup, SGK tarafindan yapilacak kesintiler firmanin alacaklarmdan
mahsup edilecektir.

7. Saglik Bakanligi tarafindan yayinlanan glincel "Tibbi Cihaz Yénetmeligi" kapsamindaki tirtinler igin, mevzuata gbre uygulanan
kayit sisteminde (TITUBB, UTS vb.) kayith ve onayl bar-kod (EAN 13 uyumlu) numarasinin, birim bazinda malzemenin etiketi
fizerinde bulunmasi zoruniudur.

8. Malzemeler Saglik Bakanlig1 tarafindan yaymlanan giincel "Tibbi Cihaz Yénetmeligi"n de belirtilen sartlara uygun olmalidir.
9, Malzemeyi femin eden yiiklenici firma, malzeme ile ilgili, mevzuata gore uygulanan kayit sistemindeki tiim tammlamalar
(TITUBRB, UTS vb.) ile SUT kodu tammlamalarindaki yanls veya eksik beyandan dolayr kurumun ugrayacag tim maddi manevi
zarardan sorumludur.

10. Teklif veren firma, ihalelerde degerlendirilimek {izere yeterli miktarda numune getireceltir.

...... P
SATINALMA BILGISINI OLUSTURAN 00795092 ’
AD/BD/BIRIM /
SATINALMA BILGISINI OLUSTURAN PROF.DR.MUSTAFA TOK /
AD/BD/BIRIM SORUMLUSU . y
TARIH 16.£0.2018 y
VE IMZA g

Bu Dokiiman Uludad Universitesi Reki6rliidii'ne aittir, Bapkalary tarafyndan kullanylamaz ve ¢odaltylamaz.




UU-SK BUTGE PLAN SATINALMA TEKNIK SARTNAME ORNEGI

tyd
Rev.No : 00 Rev.Tarihi

Malzeme Kodu { JENS06171 [STERNAL PLAK, TITANYUM, KILITLVKILITSIZ (HER BOY SEKIL  SATINALMA BYLGYSY (PARTNAME) (*
OZELLIK DAHIL) & KV4008, GHC1120

Partname Kodu 62775 KDC ANABILIM DALI Diizenleme Tariki : 28/02/2018

Partname Metni :
STERNAL PALK FIXATION SISTEM (KV4008)
TEKNIK SARTNAMESI

1. Titanyumdan imal edilmis olmal. _

2. Plak ucundaki bitkey kisim en az 11mm uzunlugunda olmali.
3. Plak hafif ve dokuya zarar vermeyecek yapida olmaly.

4, 2 ayr1 pargadan olugmalL

5. Her iki ayr1 pargay1 birbirine sabitleyen kilit sistemine sahip olmali.

6. Kilit sisterni 5mm arahfmnda ve birlesmenin ilk aninda kilitlenebilmel.

7.20x11, 25x11, 30x11, 35x11, 40x11, 45x11, 50x11 uzunluklarinda seceneldi olmal,

8. Kilit sistemi agilir kapanu olmali, T

9, Plak tizerinde boyutlart olmali, _

10. Teslim editecek plaklarla beraber dlgiim cetveli, kilitleyici ve yakmlagtiici ile beraber alet setiyle kullanima sunulmalz.

11. Plak uglar1 sternumu tam anlamiyla kavrayacak sekilde biikey olmalu.

12. Cift kat steril ambalaj i¢inde olmalL.

GENEL HUKUMLER

1. Malzemeler ambarimiza siparis miktarlari kadar tam ve noksansiz olarak teslim edilecektir, Siparislerin boltinerek pargalar
halinde teslim edilmesi ancak idarenin onayma baghdr.

2. Malzemelerin testim yeri U.U.Doner Sermaye Saymanhg Tip Fakiiltesi Tagmur Kayit Kontrol Birimi ambaridir. Malzemeler raf
teslimi almacaldir,

3. Ambalajlar ayn1 boyda dayanikli malzemeden imal edilmis olup krik, ezik yamuk ambalaj olmayacak, etiket iizerinde glincel
"Tibbi Cihaz Yonetmeligi®n de belirtilen bilgiler olacaldtur.

4. Malzemeler teslim esnasinda en az 2 (iki) yil miath olmalidir. Uretim tarihi itibari ile iki yildan daha kisa miath tirlinlerde
teslimat esnasinda ki Uriln {iretim tarihi, teslimat tarihinden en fazla iig ay dncesi olmalidir.

5. Miadh yaklagan malzemeler igin, son kullanma tarihinden ti¢ ay once bildiriimek sureti ile uzun miath olan malzemelerle
degistirmesi ytiklenici firma tarafindan saglanacaktur. ‘ o

6. Malzemelerin firma tarafindan vaka bas1 getirilip kullandirildigr alimlar igin, glincel SUT hitkiimlerine aykirt kullanim oldugu
durumlarda (endikasyon digt vb.), sorumluluk firmaya ait olup, SGK tarafindan yapilacak kesintiler firmanm alacaklarindan
mahsup edilecektir,

7. Saplik Bakanlig tarafindan yayinlanan giincel "Tibbi Cihaz Yonetmeligi" kapsammdaki firtinler igin, mevzuata gbre uygulanan
kayit sisteminde (TITUBB, UTS vb.) kayith ve onayh bar-kod (EAN 13 uyumlu) numarasinm, birim bazinda malzemenin etiketi
fizerinde bulunmas: zorunludur. '

8. Malzemeler Saglik Bakanligs tarafindan yaymlanan giincel "Tibbi Cihaz Yénetmeligi"n de belirtilen sartlara uygun olmaldir,
9. Malzemeyi temin eden yiklenici firma, malzeme ile ilgili, mevzuata gdre uygulanan kayit sistemindeki tiim tanimlamalar
(TITUBRB, UTS vb.) ile SUT kodu tanimlamalarmdaki yanhs veya eksik beyandan dolayt kurumun ugrayacagi tiim maddi manevi
zarardan sorumludur.

10. Teklif veren firma, ihalelerde deperlendirilmek tizere yeterli milctarda numune getirecektir.

SATINALMA BILGISINT OLUSTURAN KDC ANABILIM DALI P -
AD/BD/BIRIM | Wi -
SATINALMA BILGISIN| OLUSTURAN PROF,DR.MUSTAFA TOK L
AD/BD/BIRIM SORUMLUSU

TARIH 28/02/2018

VE IMZA
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Bu Dakiiman Uludad Universitesi Rektorlidiine aittir. Bapkalary tarafyndan kuflanylamaz ve godaltylamaz.
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Rev.No : 00 Rev. Tarihi

Malzeme Kodu | JENS05183 [ULTRASONIK TROMBOLIZ KATETERIENDOVASKULER) & SATINALMA BYLGYSY (PARTNAME) (*
KV3160
Partname Kodu 63509 KALP DAMAR CERRAHISI A B.D Diizenleme Tariki ; 16/05/2018

Partname Metfni :

1. Endovaskiiler Ultrasonik Tromboliz Kateter Sistemi Teknik Ozellikler

2. Kendisiyle beraber kullamlmak tizere dizayn edilmis tiretilmis 6zel bir cihaza irtibatl olarak tromboz olugmuyg periferik bir
damar igerisinde istenilen dozda ilag zerki ile ulfrason dalgalan katalizinde tromboliz uygulamasinda kullaniimahdir.

3. Igerisindeki ayr bir mikrosonik ultrason yayim kateteri ile beraber istenilen damar igerilerine girebilecek esneklikte olmalidir.
4. Pulmoner emboli igin aym anda iki katater kullanilabilmelidir.

5. 135 em ¢aligma yzunlugunda olmast gerekmektedir.

6. Tromboz bitytikliigime gbre se¢im yapabilmek igin 6,12;18,24,30,40,50 om uzunlukta ultrasonik tedavi boliimlerine sahip
tiplerde opsiyonlari olmahdir.

7. Igerisindeki mikrosonik uitrason yayim kateteri , ilag infiizyornu ve soButma sivist igin ayrt ayri ltimenler bulunmalidur,

8. Igerisindeki mikrosonik nitrason yayim kateteri uzermde ses dalgas1 yayan tranducerlar olmalidir.

9. Ultrasonografik infiizyon kateterinin kalinhg: 5,2 0,2 french olmalidir.

10. Mikrosonik kateterin kalmlig: 2,7 frenchdir, ~

11. Sistem 0,035 dlgiistinde bir guidewsre ve 6french mtraducer sheath ile berbaber kullaniabilmeli ve tromboz bolgesindeki yerine
yerlestirilebilmektedir.

12. Infizyon kateterinin distal ve proksimal u¢larinda platin markerler bulunmahdir.

13. Steril olmalidir,

GENEL HUKUMLER

1. Malzemeler ambarimiza siparis miktarlar: kadar tam ve noksansiz olarak teslim edilecelctir. Sipariglerin béllinerek parcalar
halinde teslim edilmesi ancak idarenin onayina baghdir. _

2. Malzemelerin teslim yeri U.\J.Déner Sermaye Saymanlig Ttp Fakiiltesi Tagmir Kayit Kontrol Birimi ambaridir, Malzémeler raf
teslimi aliacaktr.

3. Ambalajlar aym boyda dayanikli malzemeden imal edilmig olup kirik, ezik yamuk ambalaj olmayacak, etiket lizerinde giincel
*T1bbi Cihaz Yénetmeligi"n de belirtilen bilgiler olacaktr.

4, Malzemeler teslim esnasmda en az 2 (iki) yil miath olmahdir. Uretim tarihi itibari ile iki yildan daha kisa miath urunlerde
teslimat esnasinda ki tiriin Uretim tarihi, teslimat tarihinden en fazla tig ay tncesi olmalidur.

5. Miadi yaklagan malzemeler igin, son kullanma tarihinden {ig ay tnce bﬂdmimek sureti ile uzun mlath olan malzemelerle
degistirmesi ylklenici firma tarafindan saglanacaltir.

6. Malzemelerin firma tarafindan vaka bag1 getirilip kullandmldig ahm}ar igin, giincel SUT hilkiimlerine aykir kullanmm oldugu
durumlarda (endikasyon dis1 vb.), sorumluluk firmaya ait olup, SGK tarafindan yapilacak kesintiler firmanin alacaklarindan
mahsup edilecektir.

7. Saglik Bakanlig tarafindan yaymlanan giineel "Tibbi Cihaz Yonetmeh' " kapsarmndaki tirlinler igin, mevzuata gire uygulanan
kayit sisteminde (TITUBB, UTS vb.) kayitli ve onaylt bar-kod (EAN 13 uyumlu) numarasinim, birim bazinda malzemenin etiketi
lizerinde bulunmas: zorunludur,

8. Malzemeler Saglik Bakanhg tarafindan yayinlanan giincel "T1bbi Cihaz Yé6netmeligi"n de belirtilen garttara uygun olmahdrr:
9. Malzemeyi temin eden yiiklenici firma, malzeme ile ilgili, mevzuata gore uygulanan kayit sistemindeki tiim fanimlamalari
(TITUBB, UTS vb.) ile SUT kodu tamimlamalarndaki yanhs veya eksik beyandan dolay kuramun ugrayacagy tim maddi manevi
zarardan sorumiudur,

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

o / =
SATINALMA BILGISINI OLUSTURAN KALP DAMAR CERRAHISTAB.D L
AD/BD/BIRIM 7
SATINALMA BILGISINI OLUSTURAN PROF.DR.MUSTAFA TOK
AD/BD/BIRIM SORUMLUSU _
TARIH 16.05.2018 /
VE IMZA /
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Bu Dokiiman Uludad Universitesi Rektdrlidii'ne aittir. Bapkalary tarafyndan kulianylamaz ve ¢oSaltylamaz.

TR

;
60 A




UU-SK BOTGE PLAN SATINALMA TEKNIK SARTNAME ORNEGI

DokKodu @ FRYLY-04 ik Yay. Tarhi 27 Ekim 2008 Sayfa
141

Rev.No : 00 Rev. Tarihi

Malzeme Kodu {| JENS05286 |U7ZUN DONEM INTRAKORPOREAL UNIVENTRIKUL DESTEK SATINALMA BYLGYSY (PARTNAME) ¢

CIHAZLARI(AXIAL POMPALI)(TUM SARFLAR DAHIL) & KV1052

Partname Kodu 56552 KALP DAMAR CERRAHI Diizenleme Tarihi : 13/02/2017

Partname Metni :

1. Sistem, refrakter sol ventrikiller kalp yetmezligi son agamada olanhastalara gegici destek saglayarak kalp transplantasyonuna
kopril olmal tizere veya miyokardiyal iyilesme i 1(;m veya da kalic1 bir tedavi olmak tizere hemodinamik destek saglayacak yapida
olmalidir.

2. Sistem, hastanede ve hastane diginda lcuHamma uygun olmalidir,

3. Sistem, son dénem kalp yetmezhgl hastalarmda kalp transplantasyonuna kapriileme (Bridge to Transpiant) ve kalier kullamm
(Destination Therapy) tedavileri igin FDA onayli olmalidir.

4. Sisterin i¢indeki sol ventrikiil destek pompasi aksivel akigh, déner yapida olmali ve dakikada 10 litreye kadar akis
ilretebilmelidir.

5, Sistemin i¢indeki sistem kumandasy, dahili bilgisayar program araciligiyla pompanin galigmasint dUZenlemehdw

6. Cihaz, sol ventrikiiliin apeksine ve ¢gikan aortaya yerlestirilebilir yapida olmalidir.

7. Cihazn giris akimu borusu ve ¢ikig alkam greftinin ic Mimeni tekstitre edilmis bir ylizeyden olusmalidhr,

8. Cihazn girig akim borusu kan pompasi ile baglandif noktada esnek hareket edebilir yapida olmaldur.

9, Cihazm sistem kumandasina giden perkiitan hath enfeksiyon olasiligmi azaltmak amaciyla doku bisytimesini tegvik edecek
oriilmiis polyester bir materyal ile kaplt olmalidur.

GENEL HUKUMLER :

1. Malzemeler ambarimiza siparis miktarlar1 kadar tam ve noksansiz olarak teslim edilecektir. Sipariglerin bolinerek parcalar
halinde teshim edilmesi ancak idarenin onayna baglidr.

2. Malzemelerin testim yeri U.U.Déner Sermaye Saymanhgi Tip Fakiiltesi Taginir Kayit Kontrol Birimi ambaridir. Malzemeler raf
teslimi alinacaktir.

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

4, Malzemeler teslim esnasinda en az 2 (iki) yil miath olmahdir. Cretim tarihi itibari ile iki yildan daha kisa miatl tiriinlerde
teslimat esnasinda ki {iriin {iretim tarihi, teslimai tarihinden en fazla tig ay 6ncesi olmalidir.

5. Miadi yaklagan malzemeler icin, son kullanma tarihinden ii¢ ay dnce bildirilmek sureti ile uzun miath olan malzemelerle
degistirmesi yitklenici firma tarafindan saglanacaktir,

6. Malzemelerin firma tarafindan vaka bas: getirilip kullandirildig almlar igin, giincel SUT hitkiimlerine aykur1 kullantm oldugu
durumlarda (endikasyon digt vb.), sorumluluk firmaya ait olup, SGK tarafindan yapllacak kesintiler firmanmn alacaklarmdan
mahsup edilecektir.

7. Saglik Bakanlig tarafindan yaymlanan glincel "Tibbi Cihaz Yonetmeligi" kapsamindaki tirlinler igin, mevzuata gdre uygulanan
kayit sisteminde (TITUBB, UTS vb.) kayitli ve onayli bar-kod (EAN 13 uyumlu) numarasmin, birim bazinda malzemenin etiketi
tizerinde bulunmas1 zorunludur.

8. Malzemeler Saglik Bakanlif1 tarafindan yaymlanan giincel "Tibbi Cihaz Yonetmeligi'n de belirtilen sartlara uygun olmahdur.
9, Malzemeyi temin eden yiiklenici firma, malzeme ile ilgili, mevzuata gore uygulanan kayit sistemindeki tiim tanimlamalart
(TITUBB, UTS vb.) ile SUT kodu tanimlamalarindaki yanhs veya eksik beyandan dolay: kurumun ugrayacagi tiim maddi manevi
zarardan serumludur,

10, Teklif veren firma, thalelerde deperlendirilmek {izere yeterli miktarda numune getirecektir.

—

SATINALMA BILGISINT OLUSTURAN KALP DAMAR CERRAHI

AD/BD/BIRIM S
SATINALMA BILGISINI OLUSTURAN DOC.DR.MUSTAFA TOK

AD/BD/BIRIM SORUMLUSU ]

TARIH 13.02.2017

VE IMzA // 7

. ' 7,
(*) Ystek yapylan hizmet, demirbap/sarf malzeme ile ilgili Satyn Alma Bilgisi (Partname) bu biliimde belirtilir, /ewf({gﬁrﬁliir ise bu béhimde kag
sayfadan oluptudunun belirtilmesi ve her sayfanyn imzalanmasy kaydy ile satyn alma bilgisi bu forma eklene
Satyn Alma Bilgisi olupturulurken satyn alynacak {irtiniin dzellikleri ve tapymasy gereken partiar agfklangr ve uygun oldudu yerde abadydakileri
icermelidir.

-Uriin onayy, Prosediirler, Sitreg ve Donanym icin partlar

-Personelin nitelidi igin partlar

~Kalite yfnetim partlary

-Hizmetin tanymy ve gerckleri

Bu Dékiiman Uludad Universitesi Rektsrlidi'ne aittir. Bapkalary tarafyndan kullanylamaz ve godaltylamaz.
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“Malzeme Kodu { JENS01344

VAKUMLA CALISAN MYOKARD SABITLEME CIHAZI & KV1349  SATINALMA BYLGYSY (PARTNAME) (

66666

Partname Kodu

KALP DAMAR CERRAHISI AD.

Diizenleme Tarihi :

16/10/2018

Partname Metni ;

. Sistem vakumla ¢aligmalidir,
. Sistem disposible olmalidir,

=1 O th L R e

yaratmahdir,

. Sistem myocard' askiya alarak galigmal, hemodinamiye negatif etkisi olmamalidir.
. Sabitlenmesi hedeflenen dokunun hareketint ortalama 1/20 oraninda azaltabilmelidir.

..Sistem bittiin ekartorler ile rahatlikla kullamiabilmelidir.
. Sistem ekartére takilacak bir tagiyict sistem kolu ve buna birlesik sabit vakum podlardan olugmalidir
. Sistemin istenen sekilde kalmasim saglayan Sﬂblﬂ@)/lClSl kuguk olmah, bu sayede cerraha operasyon sahasinda en az engeh

8. Sistem, ekartdre sabitlendigi kisimdan 360 derece donebilen yeni taret dizaynina sahip olmalidur.
9, Sistem kolu, kitgiik parcalardan olugmus olmali, bu da kola bitylik hareket esnekligi saglamalidir.
10. Sitem kolu sert metaryelden yapilmis olmali, bu sayede anastomoz bolgesindeki hareketi azaltmalidir.

11, Vakumu tagtyan tubing bir adet olmali, vakum podlarinin hareketini saglayan mekanizma yliksek flé¥iblite saglamalidir.

12. Vakum podlarm tagiyan kistm kiigitk olmali boylece cerrahi alan gorlisi arttirilmig olmahdir.

13. Vakum podiar1 silikon olmali, anostomoz bolgesi rahatlikla goritlebilmelidir.
14. Vakum podiar1, malleable olmaly, sistem koluna baglandigi yerden, dikey olarak 90 dereceye dek agt yapabilir sekilde hareket

kabiliyetine sahip olmal boylece cerrahi bolgeye tam uyum saglayabiimelidir.
15. Her bir podda 4 er adet vakum deligi bulunmalidur.

16. Sistemi kalbin tizerinde sabitlemek i¢in stkildigmda ,sistem iizerinde son seviyeyi gdsteren uyar: gostergesi olmahdur,

17. Sistem birden fazla damar anastomozunda kullantlabilmelidir.

GENEL HUKUMLER

I, Malzemeler ambarimiza siparis miktarlar: kadar tam ve noksansiz olarak teslim edilecektir. Siparislerin bolinerek pargalar

halinde teslim edilmesi ancak idarenin onayma baglide.

2. Malzemelerin teslim yeri U.U.Déner Sermaye Saymanligi Tip Fakiltesi Tagmir Kayit Kontro! Birimi ambaridir. Malzemeler raf

teslimi alinacaktir.

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

"T1bbi Cihaz Yonetmeligi"n de belirtilen bilgiler olacaldtir,

4. Malzemeler teslim esnasinda en az 2 (iki) yil miath olmalidir. Uretim tarihi itibari ile iki yildan daha kisa miath Griinlerde
teslimat esnasinda ki firiin firetim tarihi, teslimat tarihinden en fazla ti¢ ay dncesi olmahdir,
5. Miad1 yaklagan malzemeler igin, son kullanma tarihinden lig ay once blldlnlmek sureti ile uzan miath olan malzemelerie

depistirmesi yitklenici firma tarafindan saglanacaktrr,

6. Malzemelerin firma tarafindan vaka basi getirilip kullandiriidigs ahmlar icin, glincel SUT hilklimlerine aykir: kullanim oldugu
durumlarda (endikasyon dis1 vb.), sorumluluk firmaya ait olup, SGK tarafindan yapilacak kesintiler firmanm alacaklarindan

mahsup edilecektir.

7. Saglik Bakanlig tarafindan yaymlanan giince! "Tibbi Clhaz Yonetmeligi" kapsamndaki tirlinler igin, mevzuata gore uygulanan
kay1t sisteminde (TITUBB, UTS vb.) kayitli ve onayl bar-kod (EAN 13 uyumlu} numarasinin, birim bazinda malzemenin etiketi

{izerinde bulunmas: zorunkudur.

8. Malzemeler Saglhik Bakanlif tarafindan yayinlanan giincel "Tibbi Cihaz Ytnetmeligi"n de belirtilen gartlara uygun olmalsdir.
9. Malzemeyi temin eden yiiklenici firma, malzeme ile ilgili, mevzuata gore uygulanan kayit sistemindeki tim tanimlamalari
(TITUBB, UTS vb.) ile SUT kodu tanimlamalarmdaki yanlig veya eksik beyandan dolay: kurumun urayacag tim maddi manevi

zarardan soramludur.

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

SATINALMA BILGISINT OLUSTURAN KALP DAMAR CERRAHI ABD , e
ALY/BD/BIRIM W
SATINALMA BILGISINI OLUSTURAN PROF.DR.MUSTAFA TOK , //
AD/BD/BIRIM SORUMLUSU s
TARIH i$.10.2018 7
VE iMZA

/4

Bu Dokiiman Uludad Universitesi Rektorliidtine aittir. Bapkalary tarafyndan kullan}’r.lamaz ve godaltylamaz.
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Malzeme Kodu { JENS06224 |KOSTA VE/VEYA STERNUM KIRIGI ICIN VIDA ( HER BOY SEKIL SATINALMA BYLGVSY (PARTNAME) (*
VE OZELLIK DAHIL) & GHC1060

Partname Kodu 63427 KDC ANABILIM DALI Diizenleme Tarihi : 04/05/2018

Partname Metni :

KOSTA VE STERNUM KIRIGI ICIN TITANYUM PLAK VE VIDA

TEKNIK SARTNAMESI

1. Tiim plaklar Grade 4 saf titanyumdan, tim vidalar GradeV alagml titanyumdan imal edilmis Ve ASTM F67 ve ASTM F136
standartlarma uygun olmalidir, _

2. Tiim plak yiizeylerinde ¢apak, ezik, gukur keskin kenar ve kigeler,zimpara izi ,cikinti ve son islem artlgl bulumnamahdtr

3. Tim plak ve vidalar biyo uyumiu elmahdir, ‘

4. 2.7 mm'lik vida ¢apma sahip sistemleri olmahdrr,”

5. Vida baslar1 art1 geklinde olmalidwr. 7

6. 2.7 mm capindaki vidalarm 8,10,12,14,16,18 mm boy uzunluk se¢enekleri olmalidir, x

7.2.7 mm'lik vida ¢apina sahip sistemdeki plak kalmliklar1 2.0 mm olmalidar.

8. 2.7 ¢apina sahip vida sistemlerinde diiz 4 delikli ve aralikly, 6 delikli ve aralikly, 8 delikli ve arahkh 10 delikli, 18 delikli, 24
delikli plak ¢esitleri olmalidur.

9. 2.7 capina sahip vida sistemierinde 5 x 24 x 5 delikli ¢ift agilt ve 5 x 22 delikli tek agili (sag ve sol) p]ak cegitleri olmalidir,

10. 2.7 capina sahip vida sistemlerinde 2 x 2 kare 2 x 2 aglly, 6 x 6 ¢ift siraly, 6 x 6 ¢ift siral aralikly, 4 x 4 ¢ift sralitek agth, 4 x 4
gift sirah ¢ift agile plak cesitleri olmalidar,

1 1. Tim plak ve vidalar korozyona karst dayantklh olmalidir,

12. Tiun plak ve vidalar biyolojik ortamda non toksik olmahdir.

13. Tiim plak ve vidalar rontgende gorilebiimeli,CT ve MRI uyumlu olmahdr.

14. Tum vidatarm self drilling 6zelligi olmalidur.

15, Tum plak ve vida Oriinlerinin TITUBB'a kayit bildirimi yapilmss, Saghk Bakanlifi ve SGK'dan onaylanmg olmalidir,

16. Tiim implantlar konteymir igindesterilizasyona hazir vaziyette tam eksiksiz olarak vakadan tnce teslim edilecektir.

17. ihtiyag listesinde miktarlan idarece behrlenecek olan plak ve vidalarin almina istinaden fiksasyon seti ( ¢akima gikarma seti)
lcretsiz olarak veritmelidir

GENEL HUKUMLER

1. Malzemeler ambarimiza siparig miktartar1 kadar tam ve noksansiz olarak teslim edilecektir, Sipariglerin bdltinerek pargalar
halinde teslim edilmesi ancak idarenin onayma baghdr.

2. Malzemelerin teslim yeri U.U, Doner Sermaye Saymanhg Tip Fakiiltesi Tasmlr Kayit Kontroi Birimi ambaridir, Malzemeler raf
teslimi almacalktir.

3. Ambalajlar aym boyda dayanikli malzemeden imal ediimis olup kink, ezik yamuk ambalaj clmayacalk, etxket uzermde giincel
"Tibbi Cihaz Yonetmeligi"n de belirtilen bilgiler olacaktrr.

4, Malzemeler teslim esnasmnda en az 2 (iki) yil miatlt olmalicir, Uretim tanh1 itibari ile iki yildan daha kisa miath {irinlerde
teslimat esnasinda ki {iriin Uretim tarihi, teslimat tarihinden en fazla ti¢ ay 6ncesi olmalidi.

5. Miad: yaklagan malzemeler igin, son kullanma tarihinden {i¢ ay dnce bildirilmek sureti ile uzun miath olan malzemelerle
degistirmesi yliklenici firma tarafindan saglanacaldr.
6. Malzemelerin firma tarafindan vaka bagi getirilip kullandirildigi alimlar igin, giincel SUT hiikiimlerine aykir kullanim oldugun
durumlarda (endikasyon dis1 vb.), sorumluluk firmaya ait olup, SGK tarafindan yapilacak kesintiler firmanin alacaklarindan
mahsup edilecektir.
7. Saglik Bakanlig tarafindan yaymnlanan giincel "Tibbi Cihaz Ydnetmeligi" kapsamindaki iirlinler i¢in, mevzuata gbre uygulanan
kayit sisteminde (TITUBB, UTS vb.) kayitli ve onayli bar-kod (EAN 13 uyumlu) numarasinm, birim bazinda malzemenin etiketi
tizerinde bulunmasi zorunludur.

8. Malzemeler Saglik Bakanlii tarafindan yaymnlanan glineel "Tibbi Cihaz Ytnetmeligi"n de belirtilen sartlara uygun olmalidir,
9. Malzemeyi temin eden yiiklenici firma, malzeme ile ilgili, mevzuata gre uygulanan kayit sistemindeld ttim tanimlamalar:
(TITUBB, UTS vb.) ile SUT kodu tanimlamalarindaki yanhs veya eksik beyandan dolayi kurumun ugrayacag tiim maddi manevi
zarardan sorumludur,

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

Bu Dékiiman Uludad Universitesi Rektorltidirne aiitir. Bapkalary tarafyndan kullanylamaz ve ¢odaltylamaz.
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(*) Ystek yapflan hizmet, demirbap/sarf malzeme ile ilgili Satyn Alma Bilgisi (bartname) ba bgHimde belirtifir Fgdriiliir ise bu bdliimde kag

sayfadan oluptudunun belirtilmesi ve her sayfanyn imzalanmasy laydy ile satyn alma bilgisi bu forma eklen

Satyn Alma Bilgisi clupturulurken satyn alynacalc firliniin Szellikleri ve tapymasy gereken partiar agyldag
igermelidir.
-Uriln onayy, Prosediirler, Sitre¢ ve Donanym igin partlar
-Personelin nitelidi icin partlar
-Kalite yonetim partlary
-Hizmetin tanymy ve gerelderi

r.¥e uygun oldudu yerde apadydakileri

Bu Dokiiman Uludad Universitesi Rektdrlidivne aiitir. Bapkalary tarafyndan kullanylamaz ve ¢odaltylamaz.
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Malzeme Kodu { JENS06225 |KOSTA VE/VEYA STERNUM KIRIGIICIN PLAK ( HER BOY SEKIL SATINALMA BYLGYSY (PARTNAME) (*
OZELLIK DAHIL) & GHC1050

Ppartname Kodu 63428 KDC ANABILIM DALI Diizenleme Tarihi : 04/05/2018

Partname Metni :

KOSTA VE STERNUM KIRIGI ICIN TITANYUM PLAK VE ViDA

TEKNIK SARTNAMESI

1. Tiim plaklar Grade 4 saf titanyumdan, tim v1daiar GradeV alagmli titanyumdan imal edilmis ve ASTM F67 ve ASTM F136
standartlarma uygun olmalidir,

2. Tiim plak yiizeylerinde ¢apak, ezik, t;:ukur keskin kenar ve kigeler,zimpara izi ,gikinti ve son islem artlgl bulunmamalidir.

3. Ttim plak ve vidalar biyo uyumiu olmahdur.

4. 2.7 mm'lik vida ¢apma sahip sistemleri olmahdur.

5. Vida baslar art1 seklinde olmalidir,

6. 2.7 mm ¢apindaki vidalarm 8,10,12,14,16,18 mm boy uzunluk segenekleri olmalidrr.

7.2.7 mm'lik vida gapina sahip sistemdeki plak kalinliklart 2.0 mm olmalidir.

8. 2.7 ¢apina sahip vida sistemlerinde diiz 4 delikli ve aralikh, 6 delikli ve aralikh, 8 delikli ve aralilh, 10 delikli, 18 delikli, 24
delikli plak ¢esitleri olmaldir. - I ' '

9. 2.7 capma sahip vida sistemierinde 5 x 24 x 5 delikli ¢ift agilt ve 5 x 22 delikli tek agilt (sag ve sol) plak gesitleri olmalidur.

10. 2.7 capma sahip vida sistemlerinde 2 x 2 kare 2 X 2 agh, 6 x 6 gift sirak, 6 x 6 gift sirali arahkli, 4 x 4 cift sirali tek agily, 4 x 4
¢ift sirali ¢ift agili plak gesitleri olmalidir,

11. Tum plak ve vidalar korozyona kars: dayanikh olmalidir.

12. Tiim plak ve vidalar biyolojik ortamda non toksik olmalida.

13. Tum plak ve vidalar réntgende gorfilebilmeli,CT ve MRI uyumlu olmalidur.

14. Tiim vidalarin self drilling 6zelligi olmalidur.

15, Tiim plak ve vida tirtinlerinin TITUBB'a kayit bildirimi yapilmus, Saghk Bakanhgi ve SGK'dan onaylanmig olmahdir.

16. Tim implantlar konteynir igindesterilizasyona hazir vaziyette tam eksiksiz olarak vakadan &nce teslim edilecektir.

17. ihtiyag listesinde miktarlar idarece belirlenecek olan plak ve vidalarin alimina istinaden fiksasyon seti ( ¢akma gikarma seti)
ficretsiz olarak verilmelidir

GENEL HUKUMLER

1. Malzemeler ambarmiza siparis miktarlari kadar tam ve noksansiz olarak teslim edilecektir. Sipariglerin bblimerek parg:alar
halinde testim edilmesi ancak idarenin onayma baghdir.

2. Malzemelerin teslim yeri U.U.Doner Sermaye Saymanligi Tip Fakiiltesi Taslmx Kayit Kontrol Birimi ambaricdhr. Malzemeler raf
teslimi almacaktir,

3. Ambalajlar ayni boyda dayanikli malzemeden imal ediimls olup krik, ezik yamuk ambalaj olmayacak, etiket Uizerinde giincel
"Tibbi Cihaz Yénetmelifi"n de belirtilen bilgiler olacaktir.

4. Malzemeler teslim esnasmda en az 2 (iki) yif miatl olmalidar, Uretnn tal']hl itibari ile iki yafdan daha lasa miatli tirtinlerde
teslimat esnasmda ki Urlin tiretim tarihi, teslimat tarihinden en fazla iig ay tncesi olmalidir,

5. Miad1 yaklasan malzemeler i¢in, son kullanma tarihinden ti¢ ay nce bildirilmek sureti ile uzun miath olan malzemelerle
degistirmesi yliklenici firma tarafindan saglanacaltir,

6. Malzemelerin firma tarafindan vaka bas: getirilip kullandirildigs alimlar igin, giincel SUT hitkiimlerine aykiri kullanim oldugu
durumlarda (endikasyon dis1 vb.), sorumluluk firmaya ait olup, SGK tarafindan yapilacak kesintiler firmanin alacaklarindan
mahsup edilecektir.

7. Saghk Bakanlig) tarafindan yaymlanan guncel "Tibbi Cihaz Y8netmeligi" kapsammdaki Uriinler igin, mevzuata gore uygulanan
kayit sisteminde (TITUBB, UTS vb.) kayith ve onayli bar-kod (EAN 13 uyumlu) numarasimnn, birim bazinda malzemenin etiketi
izerinde bulunmas: zorunludur.

8. Malzemeler Saplik Bakanlifi tarafindan yayinlanan giincel "Tibbi Cihaz Yonetmeligi"n de belirtilen sartlara uygun olmalidir,
9. Malzemeyi temin eden yiiklenici firma, malzeme ile ilgili, mevzuata gore uygnlanan kayit sistemindeki tm tanunlamalar:
(TITUBB, UTS vb.) ile SUT kodu tanimlamalarindaki yanhy veya eksik beyandan dolayi kurumun ugrayacagi tim maddi manevi
zarardan sorumludur.

10, Teklif veren firma, jhalelerde degerlendirilmek iizere yeterli miktarda mimune getirecektir.

Bu Dokiiman Uludad Universitesi Rektsrlidit'ne aittir. Bapkalary tarafyndan kullanylamaz ve godaltylamaz,
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e {gﬁrﬁlﬁr ise bu bétiimde kag

(*) Ystek yapflan hizmet, demirbap/sarf malzeme ile ilgili Satyn Alma Bilgisi (Pariname) bu bélimde belirtilj /é’
sayfadan oluptudunun befirtilmesi ve her sayfanyn imzalanmasy kaydy ile satyn aima bilgisi bu forma ekle i
Satyn Alma Bilgisi olupturulurken satyn alynacal iiriintin fzellikleri ve tapymasy gereken partlar agflda ve uygun oldudu yerde ahadydakileri

icermelidir, :

-Uriin onayy, Proseditrler, Siire¢ ve Donanym i¢in parflar |
-Personelin nitelidi igin partlar i
-Kalite ybnetim partlary : |
-Hizmetin tanymy ve gerelleri

Bu Dokiiman Uludad Universitesi Rektorliidi'ne aittir. Bapkalary tarafyndan kullanylamaz ve godaltylamaz. ,



UD-SK BUTGE PLAN SATINALMA TEKNIK SARTNAME ORNEGI

Dok.Kodu : FR-YLY-04 ik Yay.Tarihi  : 27 Ekim 2008 Sayfa
Rev.No : 00 Rev.Tarihi
¢ Malzeme Kodu 1 JENS06172 |KOSTA ICIN VIDASIZ PLAK SISTEM! (HER BOY SEKIL VE SATINALMA BILGISI (SARTNAME) (*

OZELLIK DAHIL) & GHC1070 Biliim istem No .50073

Diizenleme Tarihi ;05/10/2018

“Sartname Kodu| 66557  |GOGUS CERRAHISI ANABILIM DALI

. Sartname Metni :
STERNAL PALK FIXATION SISTEM (KV4008)

. Titanyurmdan imal edilmis olmali.

. Plak ucundaki bitkey kisim en az ! lmm uzunlugunda olmali,

. Plak hafif ve dokuya zarar vermeyecek yapida olmali.

. 2 ayn pargadan olusmall

. Her iki ayn pargay: birbirine sabitleyen kilit sistemine sahip olmali.

. Kilit sistemi Smm arahgmda ve birlesmenin ilk aninda kilitlenebilmeli.

C20x11,25x11, 30x11, 35x11, 40x}1, 45x11, 50x11 uzunluklarinda segenekli olmals,

. Kilit sistemi agihr kapanir olmals,

. Plak izerinde boyutlar1 olmali,
10. Testim edilecek plaklarla beraber digiim cetveli, kilitleyici ve yakinlastricr ile beraber alet setiyle kullanima sunulmali,

* 11, Plak uglari sternunmu tam anlamiyla kavrayacak sekilde btikey olmal.
12. Cift kat steril ambalaj iginde olmali.
13. Malzemeler ambarimiza siparis miktarlar kadar tam ve noksansiz olarak teslim edilecektir, Sipariglerin bélinerek parcalar
halinde teslim edilmesi ancak idarenin onayina baghdur.
14. Malzemelerin teslim yeri U.U.Doner Sermaye Saymanlig1 Tip Fakiiltesi Taginir Kayit Kontrol Birimi ambaridir. Malzemeler

. raf teslimi ahnacaktir.
15. Ambatajlar aym boyda dayamkl malzemeden imal edilmis olup kirik, ezik yamuk ambalaj olmayacak, etiket lizerinde glincel
"Tibbi Cihaz Y8netmeligi™n de belirtilen bilgiler olacaktir.
16. Malzemeler teslim esnasinda en az 2 (iki) yil miath olmalidir, Uretim tarihi itibari ile iki y1ldan daha kisa miath irinlerde
teslimat esnasinda ki firin tiretim tarihi, teslimat tarihinden en fazla ii¢ ay dncesi olmahdir.
1 7. Miad1 yaklasan malzemeler igin, son kullanma tarihinden li¢ ay dnce bildirilmek sureti ile uzun miath olan malzemelerle
degistirmesi yiiklenici firma tarafindan saglanacaktir.
18. Malzemelerin firma tarafindan vaka bagi getirilip kullandirsldigt alimlar igin, giincel SUT hitkiimlerine aykir kullanm oldugu
durumlarda (endikasyon dig1 vb.), sorum!iuluk firmaya ait olup, SGK tarafindan yapilacak kesintiler firmanm alacaklarmdan
mahsup edilecektir. :

O oo~ O B W b —

19. Saglik Bakanlig tarafindan yaymlanan giincel "T1bbi Cihaz Yonetimeligi" kapsamndaki iiriinler igin, mevzuata gore uygulanan

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

tizerinde bulunmasi zorunludur.

20. Malzemeler Saglik Bakanhg: tarafindan yayinlanan giincel "Tibbi Cihaz Yonetmeligi"n de belirtilen sartlara uygun olmahdur,

2. Malzemeyi temin eden yitklenici firma, malzeme ile ilgili, mevzuata gbre uygulanan kayit sistemindeki tiim tanimlamalari

(TITUBB, UTS vb.) ile SUT kodu tanimlamalarmdaki yanhs veya eksik beyandan dolay! kurumun ugrayacag: tiim maddi manevi
- zarardan sorumludur.

279, Teklif veren firma, ihalelerde degerlendiriimek lizere yeterli miktarda numune getirecektir.

SATINALMA BILGISINI OLUSTURAN GOGUS CERRAHISI

i BAYRAM
§320/82613

] [#:
&
AD/BD/BIRIM w
SATINALMA BILGISINI OLUSTURAN PROF DR.AHMET SAMI BAYRAM _ EVEE
AD/BD/BIRIM SORUMLUSU ' LD
AD/BC ] <825
TARTH .
VE iMzA _ . ' ad g

. =
(*) istek yapilan hizmet, demirbas/sarf malzeme ile ilgili Satin Alma Bilgisi ($artname) bu biliimde belirtilir. Gerekli griliiy ise bu boliBade kag
sayfadan clustuBunun belirtilmesi ve her sayfamin imzalanmasi kaydi ile satin aima bilgisi bu forma chlenebilir. )

Satm Alma Bilgisi olusturulurken safm ahnacak iirindin Gzellikleri ve tagimasi gereken sartlar agiklanir ve uygun oldufu yerde asaBidakileri
icermelidir,

-Uriin onay, Prosedfirler, Siireg ve Donamim igin sartlar
..-Personelin niteligi icin garflar .

-Kalite ydnetim sartlan

-Hizmetin tanimi ve gerekleri

Bu Dokiiman Uludag Universitesi Rektorligit'ne aittir. Bagkalar tarafindan kullanilamaz ve gogaltﬂdmaz.

n o




UU-SK BUTCE PLAN SATINALMA TEKNIK SARTNAME ORNEGI

DokKody :  FRAYLY-04 ik Yey. Tarihi 27 Ekim 2008 Sayfa
1A,
Rev.No : 0D Rev.Tarihi g #

Malzeme Kodu § JENS06225 [KOSTA VE/VEYA STERNUM KIRIGI ICIN PLAK ( HER BOY SEKIL SATINALMA BYLGYSY @ARTNA'ME) &
QZELLIK DAHIL) & GHC1050
Partname Kodu 63416 GOGUS CERRAHISI ANABILIM DALI Diizenleme Tarihi : 02/05/2018

Partname Metni :

KOSTA VE STERNUM KIRIG! ICIN TITANYUM PLAK VE VIDA

1. Titm plaklar Grade 4 saf titanynmdan, tim vidalar GradeV alagmli titanyumdan imal edilmis ve ASTM F67 ve ASTM F136
standartlarina uygun olmahdir,

2. Ttim plak yilzeylerinde gapak, ezik, ¢ukur, keskin kenar ve kbseler,zimpara izi ,¢ikint ve son islem artigi bulunmamaldir.

3. Tlim plak ve vidalar biyo uyumlu olmalidir.

4. 2.7 mm'lik vida ¢apma sahip sistemleri olmahdir.

5. Vida baglar1 art1 seklinde olmahdir.

6. 2.7 mm ¢apmndaki vidalarin 8,10,12,14,16,18 mm boy uzunluk segenekleri olmahdir,

7. 2.7 mm'lik vida ¢apina sahip sistemdeki plak kalinliklart 2.0 mm olmalidir.

8. 2.7 capmna sahip vida sistemlerinde diiz 4 delikli ve aralikh, 6 delikli ve aralikly, 8 delikli ve aralikh, 10 delikli, 18 delikli, 24
delikli plak gesitleri olmalidir.

9. 2.7 capma sahip vida sistemlerinde 5 x 24 x 5 delikli ¢ift agil ve 5 x 22 delikli tek agih (sag ve sol) plak gesitleri olmahdir.

10. 2.7 ¢apmna sahip vida sistemlerinde 2 x 2 kare, 2 x 2 agily, 6 x 6 ¢ift siraly, 6 x 6 ¢ift swral aralikly, 4 x 4 ¢ift swali tek agili, 4 x 4
¢ift sirall ¢ift agili plak gegitleri olmahdur.

L1. Ttim plak ve vidalar korozyona karg: dayanikh olmalidir,

12. Tiim plak ve vidalar bivolojik ortamda non toksik olmalidur.

13. Ttim plak ve vidalar réntgende goriilebilmeli,CT ve MRI uyumiu olmalidir.

14, Ttim vidalarm self drilling &zelligi olmalidir.

15. Tiim plak ve vida tirtinlerinin TITUBB'a kay1t bildirimi yapilmis, Saglik Bakanhg: ve SGK'dan onaylanmis olmalhdir.

16. Titm implantlar konteynir igindesterilizasyona hazir vaziyette tam eksiksiz olarak vakadan 6nce teslim edilecektir,

17. Ihtiyag listesinde miktarlar1 idarece belirlenecek olan plak ve vidalarm alunina istinaden fiksasyon seti ( ¢alma ¢ikarma seti)
{icretsiz olarak verilmelidir

18. Malzemeler ambanimiza siparis miktarlar: kadar tam ve noksansiz olarak teslim edilecektir. Sipariglerin blinerek parcalar
halinde teslim edilmesi ancak idarenin onayma baglidsr.

19. Malzemelerin teslim yeri U.{J.Déner Sermaye Saymanhg Tip Fakiiltesi Tagmur Kayit Kontrol Birimi ambaridir, Malzemeler
raf teslimi almacaktsr.

20. Ambalajlar ayn1 boyda dayamkl malzemeden imal ed:lm;s olup kirik, ezik yamuk ambalaJ olmayacak, etiket Gizerinde glincel
"Tibbi Cihaz Yonetmeligi"n de belirtilen bilgiler olacaktir.

21. Malzemeler teslim esnasinda en az 2 (iki) yil miatli olmalidir. Uretim tarihi itibari ile iki yildan daha kisa miath tirtmlerde
teslimat esnasinda ki {iriin tiretim tarihi, teslimat tarihinden en fazla ii¢ ay dncest olmalidr,

22, Miadi yaklagan malzemeler igin, son kullanma tarihinden iig ay 6nce bildirilmek sureti ile uzun miath olan malzemelerle
degistirmesi yliklenici firma tarafindan saBlanacaltir.

23. Malzemelerin firma tarafindan vaka bas1 getirilip kullandirdldi1 alimlar i¢in, gtincel SUT hitkiimlerine aylart kullanim oldugu
durumlarda (endikasyon dig1 vb.), sorumluluk firmaya ait olup, SGK tarafindan yapilacak kesintiler firmanin alacaklarmdan
mahsup edilecektir.

24, Salik Bakanlig1 tarafindan yaymlanan giincel "Tibbi Cihaz Yonetmeligi" kapsammdaki Uriinler igin, mevzuata gore uygulanan
kayit sisteminde (TITUBB, UTS vb.) kayith ve onayli bar-kod (EAN 13 uyumlu) numarasmm, birim bazinda malzemenin etiketi
tizerinde bulunmas: zorunludur.

25, Malzemeler Saghk Bakanlig1 tarafindan yaymnlanan giincel "T1bbi Cihaz Y8netmeligi"n de belirtilen sartlara uygun olmalidir,
26. Malzemeyi temin eden yiiklenici firma, malzeme ile ilgili, mevzuata gore uygulanan kayit sistemindeki tiim tanimlamalar:
(TITUBB, UTS vb.) ile SUT kodu tanimlamalarmdaki yanhs veya eksik beyandan dolay1 kurumun ugrayacag: tiim maddi manevi
zarardan sorumludur. Em

&
27. Teklif veren firma, ihalelerde degerlendirilmek tizere yeterli miktarda numune getirecektir. gé“ .
35 3

_ L INEBEE
SATINALMA BILGISINI OLUSTURAN GOGUS CERRAHIST ANABILIM DALI [ / g 5- §
IAD/BD/BIRIM X 239
SATINALMA BILGISINI OLUSTURAN PROF DR.AHME SAMI BAYRAM /\? 58 ]
AD/BD/BIRIM SORUMLUSU . 1 w2\ 2
TARIH 02/05/2018 / s v
VE IMzA <

Bu Diokiiman Uludad Universitesi Rektoriidiine ajttir, Bapkalary tarafyndan kullanylamaz ve ¢odaltylamaz.
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UU-SK BUTCE PLAN SATINALMA TEKNIK SARTNAME ORNEGI

DokKodu :  FRYLY-04 ik vay. Tarhi 27 Ekim 2008

Rev.No : 00 Rewv. Tarihi

s

Malzeme Kodu ] JENS06224 [KOSTA VE/VEYA STERNUM KIRIGT ICIN VIDA ( HER BOY SEKIL SATINALMA BYLGYSY (PARTNAME) (¥
VE OZELLIK DAHIL) & GHC1060

-

Partname Kodu 63417 ‘GOGI.JS CERRAHISI Diizenleme Tarihi : 02/05/2018

Partname Metni :

KOSTA VE STERNUM KIRIGI ICIN TITANYUM PLAK VE VIDA

1. Titm plaklar Grade 4 saf titanyumdan, tiim vidalar GradeV alagimli titanyumndan imal edilmig ve ASTM F67 ve ASTM F136
standartlarina uygun olmalhdir,

2. Tum plak yilzeylerinde ¢apak, ezik, cukur, keskin kenar ve koseler,zampara izi ,gikints ve son iglem artif1 bulunmamalidir.

3. Tilm plak ve vidalar biyo uyumlu olmalidir.

4. 2.7 mm'lik vida ¢apina sahip sistemleri olmahdir.

5. Vida baslar1 art1 geklinde olmalidir,

6. 2.7 mm ¢apindaki vidalarmn 8,10,12,14,16,18 mm boy uzunluk secenekleri olmalidir.

7.2.7 mm'lik vida ¢apina sahip sistemdeki plak kalinlildarr 2,0 mm olmalidur,

8. 2.7 capma sahip vida sistemlerinde diiz 4 delikli ve aralikh, 6 delikli ve aralikh, 8 delikli ve aralikly, 10 delikli, 18 delikli, 24
delikli plak gesitleri olmalidar,

9. 2.7 ¢apma sahip vida sistemlerinde 5 x 24 x 5 delikli ¢ift actlt ve 5 x 22 delikli tek agil (sag ve sol) plak gesitleri olmahdir,

10. 2.7 gapina sahip vida sistemlerinde 2 x 2 kare, 2 x 2 agil, 6 x 6 ¢ift swrali, 6 x 6 ¢ift siraly aralikh, 4 x 4 gift sirali tek agth, 4 x 4
¢ift sirali ¢ift agili plak gesitleri olmahdr, .

11. Ttm plak ve vidalar korozyona kars1 dayanikh olmalidir.

12. Tiim plak ve vidalar biyolojik ortamda non toksik olmalidir.

13. Tiim plak ve vidalar rontgende goriilebilmeli,CT ve MRI uyumlu olmalidir.

14, Tm vidalarm self drilling 8zelligi olmalidir.

15. Tum plak ve vida tiriinlerinin TITUBB'a kayit bildirimi yapilmus, Sagitk Bakanhg1 ve SGK'dan onaylanmig olmalidir.

16, Ttm implantlar konteymir i¢indesterilizasyona hazir vaziyette tam eksiksiz olarak vakadan once teslim edilecektir.

17. Intiyag listesinde miktarlar1 idarece belirlenecek olan plak ve vidalarm alimma istinaden fiksasyon seti { gakma ¢ikarma seti)
ficretsiz olarak verilmelidir

18. Malzemeler ambarimiza siparig miktarlar: kadar tam ve noksansiz olarak teslim edilecektir. Sipariglerin bolinerek paralar
halinde teslim edilmesi ancak idarenin onayma baghdur.

19, Malzemelerin teslim yeri U,U.Doner Sermaye Saymanhig1 Tip Fakiiltesi Tagmnur Kayit Kontrol Birimi ambartdir. Malzemeler
raf teslimi almacaktr, ' . , '

20, Ambalajlar ayni boyda dayanikli malzemeden imal edilmis olup kirik, ezik yamuk ambalaj olmayacak, etiket tzerinde giincel
"T1bbi Cihaz Yonetmeligi'n de belirtilen bilgiler olacaktir. ' : :

21. Malzemeler festim esnasinda en az 2 (iki) yil miatli olmalidur. Uretim tarihi itibari ile iki yildan daha kisa miath triinlerde
teslimat esnasmda ki tirtin tiretim tarthi, teslimat tarihinden en fazla {i¢ ay Sncesi olmalidur.

22, Miad: yaklasan malzemeler igin, son kullanma tarthinden i ay dnce bildirilmek sureti ile uzun miatli olan malzemeletle
depistirmesi yiklenici firma tarafindan saglanacaktur.

23. Malzemelerin firma tarafindan vaka bagi getirilip kullandirildigy almlar igin, giincel SUT hitkiimlerine aykir1 kullamm oldugu
durumlarda (endikasyon digi vb.), sorumluluk firmaya ait olup, SGK tarafindan yapilacak kesintiler firmanin alacaklarmndan
mahsup edilecektir,

24. Saghk Bakanligi tarafindan yayimnlanan glincel "T1bbi Cihaz Yonetmeligi" kapsammdaki irinfer igin, mevzuata gore uygulanan
kayit sisteminde (TITUBB, UTS vb.) kayith ve onayh bar-kod (EAN 13 uynmlu) numarasinin, birim bazinda malzemenin etiketi
fizerinde bulunmas: zorunludur.

25. Malzemeler Saglik Bakanig tarafindan yaymlanan giincel "Tibbi Cihaz Yanetmeligi"n de belirtilen gartlara uygun olmalidir.
26. Malzemeyi temin eden yilklenici firma, malzeme ile ilgili, mevzuata gore uygulanan kaytt sistemindeki tiim tanimlamalar
(TITUBB, UTS vb.) ile SUT kodu tanumlamalarmndaki yanlis veya eksik beyandan dolay1 kurumun ugrayacagi tim maddi manevi
zarardan sorumlbudur.

27. Teklif veren firma, ihalelerde degerlendiriimek tizere yeterli miktarda numune getirecektir. 5 c“;;‘:

. . A S
SATINALMA BILGISINI OLUSTURAN GOGUS CERRAHISI Eo L&
IAD/BD/BIRIM B S5
SATINALMA BILGISINI OLUSTURAN PROF.DR AHMET SAMI BAYRAM e
AD/BD/BIRIM SORUMLUSU \ 6a 3
TARIH 02/05/2018 \ S& ¢
VE IMZA R
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Bu Dkiiman Uludad Universitesi Rektorlidtine aittir, Bapkalary tarafyndan kullanylamaz ve godaltylamaz,




UU-SK BUTGE PLAN SATINALMA TEKNIK SARTNAME ORNEGI
Dok.Kodu :  FR-YLY-04 ik Yay.Tarihi  : 27 Ekim 2008
Rev.No : 00 - Rev.Tarihi
' Malzeme JENS06129 |0ZEFAGUS STENTI, METAL, KISMI KAPLI / TAM KAPLI SATINALMA BILGISI (SARTNAME) (*

{SEMSIYE SEKLINDE) & GS81370, GHC_}_540 Botiim Istem No +59073

-S-artname Kodu 61469 GOGUS CERRAHISI ANABILIM DALI Diizenleme Tarihi :08/12/2017

Sartname Metni :
1- Stent Self Expandable olup distalden gemsiye seklinde agilmahdur.
2. Stent materyal1 Nitinol olmalidir. o
© 3- Stent Flexible olmahdir,
4- Stent gvdesi tamamen kapl olmahdir,
5- Stent bady gap1 24 mm proximal ¢ap: 30 mm distal ¢ap1 en az 85 mm olmahdir.
6- Stentin toplam vzunlugu 80 veya 100 mm olmahdr.
7- Stent yerlestirme sistemi 24 F ¢apinda ve kateter ¢alisma uzunlugu en az 65 cm olmahdir,
8- Stent ug kisimlar: limen duvarin zedelemeyecek sekilde atravmatik olmahdr.
9- Stentin radial forsu yiiksek olmahidir. ,
10- Gonderim kataterinin iizerinde uzunluklari gdsteren cm olarak boliimlendirilmis bir cetvel bulunmahdir,
11- Gonderim kataterinin fizerinde stentin istemsiz olarak agilmasim 6nleyen giivenlik kilidi bulunmahdir,
[2- Gondirim sistemi lizerinde stenttin proximal lokalizasyonunu goisteren bir radiopak marker bulunmalidir. Stent iizerinde ise
_ minimum dort adet radyoopak marker bulunmalidir.
13- Gonderim sisteminin iginden 0.035 inch veya 0.038 inch guide wire gegebilecegi bir liimen bulunmalidir,
14- Génderim kataterinin {izerinde injection yapabilme sistemi bulunmaldr.
15- Malzemeler ambarimiza siparis miktarlart kadar tam ve noksansiz olarak teslim edilecektir, Siparislerin boltinerek pargalar
halinde teslim edilmesi ancak idarenin onayma baglidur.
16- Malzemelerin teslim yeri U.U. Déner Sermaye Saymanhg Tip Fakiiltesi Tagmnir Kayit Kontrol Birimi ambaridir. Malzemeler .
raf teslimi alinacaktir.
[ 7- Ambalajlar ayni boyda dayanikli malzemeden imal edilmis olup kirik, ezik yamuk ambalaj olmayacak, etiket tizerinde giincel
"T1bbi Cihaz Y 6netmeligi"n de beliriilen bilgiler olacaktir,
18- Malzemeler teslim esnasinda en az 2 (iki) yil miath olmahdir. Uretim tarihi itibari ile iki yildan daha kisa miaili trtinlerde
teslimat esnasmnda ki tiriin tiretim tarihi, teslimat tarihinden en fazla 0¢ ay Oncesi olmahdur.
19- Miadi yaklasan malzemeler igin, son kullanma tarihinden Uig ay dnce bildirilmek sureti ile uzun miath olan malzemelerle
degistirmesi yiiklenici firma tarafindan saglanacaktur.
20- Malzemelerin firma tarafindan vaka bas1 getirilip kullandirildigs alimlar igin, giincel SUT hitkiimlerine aykm kullanim oldugu
durumlarda (endikasyon dig1 vb.), sorumiuluk firmaya ait olup, SGK tarafindan yapilacak kesintiler firmanin alacaklarndan
mahsup edilecektir, ‘ . _
21- Saglik Bakanhig tarafindan yaymlanan glincel "Tibbi Cihaz Y énetmeligi" kapsammdaki drlinler igin, mevzuata gore uygulanan
kay!t sisteminde (TITUBB, UTS vb.) kayith ve onayli bar-kod (EAN 13 uyumlu) numarasmin, birim bazmda malzemenin etiketi
{izerinde bulunmast zorunludur,
22- Malzemeler Saglik Bakanhg 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 tiim tanimlamalart
(TITUBB, UTS vb.) ile SUT kodu tanumlamalarindaki yanls veya eksik beyandan dolay1 kurumun ugrayacag tim maddi manevi
: zarardan sorumludur.
24 Teklif veren firma, ihalelerde degerlendirilmek llzere yeterli miktarda numune getirecektir.

SATINALMA BILGISINI OLUSTURAN GOGUS CERRAHIS] P ]
AD/BD/BIRIM 4..70

SATINALMA BILGISINI OLUSTURAN PROF.DR.AHMET SAMI BAYRAM "

AD/BD/BIRIM SORUMLUSU e

TARIH

VE tMZA

(*) fstek yapilan hizmet, demirbas/sarf malzeme ile ilgili Satin Alma Bilgist (Sartname) bu bilimde belirtilir. Ger
sayfadan olustugunun belirtilmesi ve her sayfanin imzalanmas: kayds ile satin aima bilgisi bu forma eklenebilir,

Satin Alma Bilgisi clusturalurken satin ahnacak liriiniin dzellikleri ve tagimas: gereken gartlar agiklamy ve uygun oldugn yerde agafidakileri
igermelidir,
“-Uriin onay1, Prosediirler, Siire¢ ve Donamm igin sartiar
- -Personelin niteligi icin sartlar

-Kalite yBnetim sartlan

-Hizmetin tammi ve gerekleri

Bu Dokiiman Uludag Universitesi Rektorltgiine aittir. Bagkalari tarafindan kullamlamaz ve gogaltilamaz.
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UU-SK BUTGE PLAN SATINALMA TEKNIK SARTNAME ORNEGI

Dok.Kodu :

FR-YLY-04 ilk Yay.Tarihi 27 Ekim 2008

Sayfa

Rev.Tarihi :: (zﬂ)

kN

Rev. No 00

‘Malzeme Kodu {

JENS06041 [STENT, NITINOL, TAMAMI POLYESTER KAPLI (29 GUNDEN SATINALMA BILGISI (SARTNAVE) (*
UZUN KALABILEN) & GHC1420 : Boliim fstem No 59073
 Sartname Kodu 55518 |GOGUS CERRAHISI ANABILIM DALI Diizenleme Taribhi :21/12/2016

¢ Sartname Metni :
I- Nitinolden olugan metal bir iskelete sahip olmalidir.
2- Stent self expandable olmalidyr, T
3. Anatomik ihtiyaca g6re dizayn edilmis geometrik bir yapida olmahdur.
4- Yiiksek radyal kuvvet bittlinligiine sahip olmahdir.
5- Flexible veya rijit bronkoskop esliinde yerlestirilebilmelidir.
6- Radyoopak olmalidir.Stent Uzerinde en az disrt adet radyopak marker bulunmalidir.
7- Stentin gaplar1 18 mm stent uzuniuklar1 6 cm olmalidir,
8- Stentler tekbir introducer mekanizmasma sahip olmah, 18 Fr. Capinda ve introducer galisma uzunlugu en az 60 cm uzunlufunda
olmalidir.
9- Stentler silikon kapl olup, istenildiginde tamami kaply,istenildiginde kismi kapli bir gekilde verilebilmelidir.
10- Introducer mekanizmasy 0,035 guide wire gegigine imkan verebilmelidir.
11- Stentlerin distal ve proximal kisimlart stent merkezine gore daha genig yapida olmali stent diiz bir yapida olmamalidir.
12- Stentlerin introducer igerisindeki boyu ile yerlestirildigi esnadaki boyu arasinda degisiklik olmayan ve ipli agtlabilir sistemde
modelleri bulunmalr istenildiginde bu gekilde verilebilmelidir, :
13- Malzemeler ambarimiza siparis miktarlar kadar tam ve noksansiz olarak teslim edilecektir, Sipariglerin boliinerek pargalar
halinde teslim edilmesi ancak idarenin onaymna baghdr.
14- Malzemelerin teslim yeri U.U.Déner Sermaye Saymanlig1 Tip Fakuiltesi Taginir Kayit Kontrol Birimi ambaridur. Malzemeler
raf teslimi aliacaktir.
15- Ambalajlar ayni boyda dayanmkh malzemeden imal edilmis olup kirik, ezik yamuk ambalaj olmayacak, etiket izerinde glincel
"T1bbi Cihaz Yonetmeligi™n de belirtilen bilgiler olacakti.
16 Malzemeler teslim esnasmda en az 2 (iki) y1l miath olmahidir. Uretim tarihi itibari ile iki yildan daha kisa miatls tiriinlerde
teslimat esnasinda ki firiin Uiretim tarihi, teslimat tarihinden en fazla iig ay dncesi olmalidr.
17- Miad1 yaklasan malzemeler igin, son kullanma tarihinden ii¢ ay once bildirilmek sureti ile uzun miath olan malzemelerle
degistirmesi yliklenici firma tarafindan saglanacaktir.
18- Malzemelerin firma tarafindan vaka bast getirilip kullandmidigi alimlar igin, giincel SUT hitktimlerine aykirt kullanim oldugn
durumlarda (endikasyon dist vb.), sorumiuluk firmaya ait olup, SGK tarafindan yapilacak kesintiler firmamn alacaklarindan
mahsup edilecektir. ' ‘
19- Saglik Bakanh tarafindan yaymlanan giincel "Tibbi Cihaz Yonetmeligi" kapsammdaki irtinler igin, mevzuata gore uygulanan
~ kayit sisteminde (TITUBB, UTS vb.) kayitli ve onayh bar-kod (EAN 13 uyumlu) numarasimn, birim bazinda malzemenin etiketi
- zerinde bulunmast zorunludur. B
20- Malzemeler Saglik Bakanhii tarafindan yaymlanan giincel "Tibbi Cihaz Yoénetmeligi®n de belirtilen sartlara uygun olmahdar.
~ 21- Malzemeyi temin eden yiiklenici firma, malzeme ile ilgili, mevzuata gbre uygulanan kayit sistemindeki tim tammlamalar
(TITUBB, UTS vb.) ile SUT kodu tammiamalarindaki yanhs veya eksik beyandan dolay1 kurumun ugrayacag tim maddi manevi
zarardan sorumiudur,
22. Teklif veren firma, ihalelerde deggerlendirilmek lizere yeterli miktarda numune getirecektir.
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(*} istek yapilan hizmet, demirbag/sarf malzeme ile ilgili Satm Alma Bilgisi (Sartname) bu blimde belirtilir. Gerekli gbriiliir ise-bu btlitmde kag
sayfadan olustuiunun belirtitmesi ve her sayfamin imzalanmasi kayds ile satin alma bilgisi bu forma eklenebilir,

Satin Alma Bilgisi clusturulurken satin almacak iirfiniin 3zellikleri ve tasimas: gereken gartlar apildamr ve uygun oldugu yerde asagidakileri
icermelidir.

-Uriin onay1, Prosediirler, Siire¢ ve Donamm l¢in sartlar

-Personclin niteligi icin sartlar

-Kalite yinetim gartlar

~Hizmetin tanims ve gerelderi

Bu Dokilman Uludag Universitesi Rektorligii'ne aittir. Bagkalan tarafindan kullanilamaz ve ¢ogaltilamaz.




