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Ppartname Metni :

1. Malzemeler teslim esnasmda en az 2 (iki) yil miath olmalidsr. Uretim tarihi itibari ile iki yildan daha kisa miath tirfinlerde
teslimat esnasmnda ki tiriin iiretim tarihi, teslimat tarihinden en fazla {ig ay 6ncesi olmalidir.

2. Malzemelerin son kullanma tarthinden ti¢ ay énce bildirilmek sureti ile uzun miath olan malzemelerle degistirmesi yiiklenici
firma tarafindan saglanacaktr.

3. Malzemeler ambarumiza sipari miktarlar: kadar tam ve noksansiz olarak teslim edilecektir. Sipariglerin bdlinerek parcalar
halinde teslim edilmesi ancak idarenin onayina baghdir.

4. Malzemelerin teslim yeri U.U.Déner Sermaye Saymanhg1 Tip Fakiiltesi Tagimr Kayit Kontrol Birimi ambaridir. Malzemeler raf
teslimi alinacaktir.

5. Ambalajlar aym boyda dayanikh malzemeden imal edilmis olup kirik, ezik yanmuk ambalaj olmayacak, etiket {izerinde giincel
"Tibbi Cihaz YoOnetmeligi"n de belirtilen bilgiler olacaktr,

6. Malzemeler teslim esnasinda en az 2 (iki) yil miath olmahdur. Uretim tarihi itibari ile iki yildan daha kisa miatli tiréinlerde
teslimat esnasmda ki tirlin fivetim tarihi, teslimat tarihinden en fazla ii¢ ay dncesi olmalidir,

7. Miad1 yaklasan malzemeler igin, son kullanma tarihinden iig ay énce bildirilmek sureti ile uzun miath olan malzemelerle
degigtirmesi yitklenici firma tarafindan saglanacaktir.

8. Malzemelerin firma tarafindan vaka bag1 getirilip kullandirildigi alunlar igin, gitncel SUT hiikiimlerine aykart kullanim oldugu
duramlarda (endikasyon digt vb.), sorumiuluk firmaya ait olup, SGK tarafindan yapilacak kesintiler firmamn alacaklarindan
mahsup edilecektir.

9. Saglik Bakanhff tarafindan yaymlanan giincel "T1ibbi Cihaz Yonetmeligi” kapsamindaki Griinler igin, mevzuata gore uygulanan
kayit sisteminde (TITUBB, UTS vb.) kayith ve onayl: bar-kod (EAN 13 uyumlu) numarasimnin, birim bazinda malzemenin etiketi
fizerinde bulunmasi zorunludur.

10. Malzemeler Saghk Bakanhif tarafindan yaymlanan giincel "Tibbi Cihaz Yonetmeligi"n de belirtilen gartlara uygun olmalidir,
11, Malzemeyi temin eden yliklenici firma, malzeme ile ilgili, mevzuata gire uygulanan kayit sistemindeki timm tammlamalar
(TITUBB, UTS vb.} ile SUT kodu tamimlamalarmdaki yanlis veya eksik beyandan dolay1 kurumun u@rayacag tiim maddi manevi
zarardan sorumludur.

12. Malzeme teslimlerinde yetkili firma temsilcisi mutlaka bulunacak, frsaliye ve faturanin fOtOkOplSl ile kesinlikle mal teslimi
yapilmayacak, aksi takdirde malzemeler teslim almmayacaktr

13, Thaledeki tiim malzemeler igin, ihaleyi alan yiiklenici firma, gerekli cthaz ve yardimci eklpman ile teknik destegi saglayacaktir.
14, Bir cihazda kullamlan malzemelerde, ihaleyi alan yiiklenici firma, kururmum ihtiyac: kadar cihazi malzemeleri bitene kadar
kurumda bulundueracaktir. _ '

15, Merkezimize kit kargiligy verilen cihazlarin merkezimizde kullanildsgs stirece bakim ve kalibrasyonlarinm kiti teslim eden firma
tarafindan yapilmasi, bu bakim ve kalibrasyonlarm uluskar aras1 standartlara gore hangi periyotlarda yapilacag konusu firmalarin
ithale dosyalarinda yazili olarak belirtilmelidir.

16. Set olarak kullanilmas: gereken malzemeler setin toplam fiyat: tizerinden degerlendirilecektir.

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

b- Ihaleye giren firma, aluma gikilan grubun ameliyatm eksiksiz yapacak tiim pargalarina fiyat vermelidir.

¢- Fiyat mukayesesi gruba verilen tekliflerin toplamu tizerinden yapalacaktir,

d- Firmalar faturalarmda alima ¢ikilan grubu mutlaka yazacaklardir, (Grup olarak gikilan ahmlarda)

e- Firma grup i¢inde teklif ettikleri malzeme haricinde malzeme kullanilmast durumunda malzemeyi faturalandramaz.

- 22 I ve hasta bag1 alimlarda, 6deme, setlerde kullanilan malzemelerin birim fiyati iizerinden yapilacaktir.

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

18. Firmalar hastalara kullanilan malzemeler i¢in dilzenledikleri faturalarim, "Hastaya kullanilan 22f malzeme Tutanagi"m
diizenleyip imza iglemlerini tamamlatarak, ticretli hastalarda ayni giin igersinde diger kullanimlarda en geg ti¢ giin u;,mde Tagmir
kayit kontrol birimine eksiksiz olarak teslim etmek zoruridadar.

19. Yiiklenici firmalar malzeme tesliminde teslim ettigi firlintin; ihale Sira numarasimi, JEN kodunu, mevzuata gbre uygulanan kayit
sisteminde (TITUBB, UTS vb.) kayitl ve onayli bar-kod numaralar ve kayith adlari ile alict IBAN numaralarmi fatura tizerinde
belirtmek zorundadir.
20. Firma malzeme tesliminde; fatura ekinde siparis mektubunu, mevzuata gore uygulanan kayit sisteminde (TITUBB, UTS vb.)
tamimlanan malzeme, firma ve bayii kayitlarmn, firma ka.seli’tarih onayh giinliik ¢iktilarm, idarece diizenlenmis teknik
sartnamenin fotokopisini ve glincel SUT'ne gore fatura ekinde bulundurulmas: gereken evraklar: fatura ekinde teslim etmek
zorundadr.
21. Teklif veren firma, ihalelerde degerlendirilmek tizere yeterli miktarda numuneyi agafidaki hususlar dikkate alinarak en geg

Bu Dékiiman Uludad Universitesi Rektorliidit'ne aittir, Bapkalary tarafyndan kullanylamaz ve godaltylamaz,
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ihalenin yapilacag saate kadar numune biirosuna teslim edilecekfir.
a- Numuneler fizerinde sterilligini bozmayacak gekilde ihaleye giren firmanimn kase ve imzas1 olacaktir.

b- Her numunenin fizerinde kagnci ihale ve kagine kalem oldugu yaz ile belirtilecektir.,

¢- Numuneler, numunenin ihale sira ve lot numarasminin yer aldif tutanakla teslim edilecektir.
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" Vstek yapyian hizmet, demirbap/sarf malzeme ile ilgili Satyu Alma B(lgisi (Partname) bu biliimde belirtilir, G%ﬂmr ise bu biliimde ka¢
sayfadan olubtudunun belirtilmesi ve her sayfanyn imzalanmasy kaydy ile satyn alma bilgisi bu forma eklenebilir, .

Satyn Alma Bilgisi olupturulurken satyn alynacak iiriiniin Szellikleri ve tapymasy gereken partlar acyklanyr ve uygun oldudu yerde apadydakileri

icermelidir,

-Uirtin onayy, Prosediirler, Siire¢ ve Donanym icin bartlar

-Personelin nitelidi igin partlar
-Kafite ytnetim partlary
-Hizmetin tanymy ve gerekleri

Bu Dokiiman Uludad Universitesi Rektorliibit'ne aittir, Bapkalary tarafyndan kullanylamaz ve ¢odaltylamaz.
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Malzeme Kodu i JENS05065 |STENTGREFT, AORTIK, ABDOMINAL, ANA GOVDE VE SATINALMA BYLGYSY (pARTNAME) &
IPSTLATERAL BACAK, SUPRARENAL KANCALE, HIDROFILIK &
GRL165, KR1206, KV1183 '

Partname Kodu i 67267 \PRADYOLOH PERIFERIK Diizenleme Tarihi : 23/11/2018

Partname Metni :
Malzeme agagidaki konfigtirasyonlardan birine uygun olmaldur.

1.Konfigiirasyon,

. Stent materyali nitinol, greft materyali poliester olmalhidr.

. Stent kendilizinden genigleyebilir (self-expandable) olmahidir,

. Abdominal greftlerde 23mm'den 36mm'e kadar degigen proximal ¢ap dlgiileri bulunmahdir.

. Tasyict sistermn kalmhgi 20F'den fazla olmamahdr.

. Dar, acil1 ve kalsifik lesyonlardan gegisi kolaylagtirmak i¢in tagiyici sistem hidrofilik kapli olmalidir.

. Greftler supra-renal fiksasyona uygun olmahidir.

. Supra-renal ¢iplak stentlerde migrasyonu engellemek amagh kancalar bulunmalidur.

. Stent greftir pozisyonunu ayarlamak amagh supra-renal kismi istenildiginde agmak lizere ayri bir mekanizmasi olmalidar.
. Tedarikei firma {iriin tesliminden sonra gerektigi taktirde teslim edilmis malzemeyi degisik dlgiilerdeki malzemelerle en kisa
siirede (3 giln igerisinde} degigtirmeyi taahiit etmelidir,

(e T~ T B L T A R

2 Konfigiirasyon;

1. Stent materyali Nitinol, Greft i¢ ylizeyi PTFE ile kapli olmalidir.

2. Stent Greft kendilifinden genisleyebilir (self-expandable) olmahdir.

3. Stent Greftin proksimalinde Flare'leri otmalidir. Bu Flareler sayesinde Stent Greft supra-renal fixasyona
uygun olmahdr,

4. Stent Greft Flare'leri ¢iplak ve damar aksiyel dogrultusuna paralel olmalidur.

5. Stent Greft, proksimal ucunda bulunan ayn bir mekanizma ile kontrollll agilmaya olanak saglayacak
yapida olmalichr,

6. Proksimal cap segenekleri 20mm, 22mm, 24mm, 26mm, 28mm, 30mm, 32mm, 34mm ve 36 mm
olmalidir.

7. Agilive kals.fik lezyonlardan gecisi kolaylagtirmak igin tasiyict sistem hidrofilik kapli olmahidur.

8. Uluslar arasi kabul gormiis kalite standartlarimin en az birine sahip olmalidir (ISO, FDA,CE)

9. Tekli steril ambalajmnda teslim edilmelidir.

3 Konfiglirasyon,

1. Stent Greft i¢ yiizeyi ePTFE dis yiizey nitinol kaph olmalidar,

2. Stent Greft 3 kademede agilmahidir. Yeniden pozisyon verilmesine olanak saglayacak sekilde rotasyon (kendi etrafinda
dondiiriilebilme) ve agag) yukan ayarlanabilmeye olanak saplamali, bu islem 3 defa tekrarlanabilir olmalidar.

3. Stent Greft kendiliginden genisleyebilir (self-expandable) clmalidir,

4. Stent Greft iizerinde higbir sekilde stitiir kullamimamig olmahidir,

5. Stent Greftin proksimalinde infrarenal tutunumu saglayan kancalar olmalidrr, Stent Greft infra-renal fixasyona uygun olmalidir,
6. Stent greft en az 23, 26, 28,5 ,31 ve 35 mm lik gaplara sahip olmali ve en fazla 18 F sheat ile ¢aligabilmelidri.

7. Dat, agih ve kalsifik lezyonlardan gegisi kolaylastrmak igin tagiyics sistem esnek (flexible) ve diistik profile sahip olmalidr,
Genel Sartlar;

1. Malzemeler ambarumiza siparis miktarlar kadar tam ve noksansiz olarak teslim edilecektir. Sipariglerin biliinerel pargalar
halinde teslim edilmesi ancak idarenin onayma baglidir.

2. Malzemeletin teslim yeri U.U.Déner Sermaye Saymanlg: Tip Fakiiliesi Tagimir Kayit Kontrol Birimi ambaridir. Malzemeler raf
teslimi almacaktr,

3. Ambalajlar aym boyda dayanikh malzemeden imal edilmis olup kirik, ezik yamuk ambalaj olmayacak, etiket tizerinde giincel
"T1ibbi Cihaz Yénetmeligi"n de belirtilen bilgiler olacaktir. '

4. Malzemeler teslim esnasinda en az 2 (iki) yil miath oimalidir. Uretim tarihi itibari ile iki yaldan daha kisa miatl: riinlerde
teslimat esnasinda ki tirlin Uretim tarihi, teslimat tarihinden en fazia ii¢ ay 6ncesi olmalidur.

5. Miad1 yaklagan malzemeler igin, son kullanma tarihinden ti¢ ay 8nce bildirilmek sureti ile uzun miath olan malzemelerle
degigtirmest yitklenici firma tarafindan saglanacakfir. .

6. Malzemelerin firma tarafindan vaka bag1 getirilip kallandmldig alimlar igin, gincel SUT hitktimlerine aykiri kullamm oldugu
durumlarda (endikasyon dig1 vb.), sorumiuiuk firmaya ait olup, SGK tarafindan yapmlacak kesintiler firmanin alacaklarmdan
mahsup edilecektir.

Bu Dékiiman Uludad Universitesi Rektorlidirne aittir. Bapkalary tarafyndan kullanylamaz ve godaltylamaz.
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7. Saglik Bakanlif tarafindan yaymlanan giincel "T1bbi Cihaz Yénetmeligi" kapsamindalki driinler igin, mevzuata gbre uygulanan
kayt sisteminde (TITUBB, UTS vb.) kayith ve onaylt bar-kod (EAN 13 uyumlu) numarasinim, birim bazmda malzemenin etiketi
tizerinde bulunmast zoruniudur.

8. Malzemeler Saglik Bakanhg) tarafindan yayinlanan giincel "Tibbi Cihaz Y6netmeligi"n de belirtilen sartlara uygun olmahdur.
9. Malzemeyi temin eden yiiklenici firma, malzeme ile ilgili, mevzuata gore uygulanan kayit sistenindeki Him tanimlamalarl
(TITUBB, UTS vb.) ile SUT kodu tanumlamatarindaki yanlis veya eksik beyandan dolayr kurumun ugrayacagi ttim maddi manevi
zarardan sorumliudur.

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

- / 7 .
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(*) Ystek yapylan hizmet, demirbap/sarf malzeme ile Hgili Satyn Alma Bilgisi (Partname) bu holiimde belirtiliv. Gefeldi ghriiliir ise bu biliimde kag
sayfadan oluptudunun belirtilmesi ve her sayfann imzalanmasy kaydy ile satyn alma bilgisi bu forma eklenebilir.

Satyn Alma Bilgisi olubturulurken satyn alynacak iriiniin 6zellilderi ve tapymasy gereken hartlar acykiangr ve uygun oldudu yerde apadydalkileri
icermelidir.

-{iriin onayy, Prosediivler, Siireg ve Donanym igin bartlar

Personelin nitelidi icin partlar

Kalite ytnetim partlary

_Hizmetin tanymy ve gerekleri

Bu Diokitman Uludad Universitesi Rektdritidi'ne aittir. Bapkalary tarafyndan kullanylamaz ve godaltylamaz.
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“Malzeme Kodu | JENS05068 |STENTGREFT, AORTIK, ABDOMINAL, AORTIK UZATMA, ANA  SATINALMA BYLGYSY (PARTNAME) (|
GOVDE ILE UYUMLU & GR2042, KR2025, KV2031

Parimame Kodu 67268 RADYOLOJI PERIFERIK Diizenleme Tarihi : 23/11/2018

Pbartname Metni :

1. Stent Greft i¢ yiizeyl ePTFE dis yiizey nitinol kapli olmalhidir.

2. Stent kendiliginden genigleyebilir (self-expandable) olmalidir,

3. Stent greft tizerinde higbir sekilde siitiir kullanilmang olmalidir.

4. Proksimal ¢ap1 23mm, 26mm ve 28.5 mm arasi olan stent greftler igin kullanilacak introducer sheath 18F den bilyiik
olmamalidir. Froksimal gapi 32 mm olan stent greft igin kullandacak introducer sheath 20F den biiyitk ofmamalidir,

5. Kullanilacak malzeme ana gdvdeye uygunluk gistermelidir.

6. Dar, a¢ili ve kalsifilk lezyonlardan gegisi kolaylagtirmak igin tagtyict sistem flexible olmalidwr.

7. Greftler infra-renal fixasyona uygun olmalidir.

Genel Sartlar;

1. Malzemeler ambarimmza siparis miktarlar1 kadar tam ve noksansiz olarak teslim edilecektir. Siparislerin boliinerek parcalar
halinde teslim edilmesi ancak idarenin onayina baghdir.

2. Malzemelerin teslim yeri U.U.Déner Sermaye Saymanligi Tip Fakiiitesi Tagmir Kayit Kontrol Birimi ambaridir. Malzemeler raf
teslimi alimacaktr.

3. Ambalajlar ayni boyda dayanikh malzemeden imal edilmis olup kirik, ezik yamuk ambalaj olmayacak, etiket tizerinde glincel
“Tibbi Cihaz Yonetmeligi"n de belirtilen bilgiler olacaltur.

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

5. Miadi yaklasan malzemeler igin, son kullanma tarthinden ii¢ ay dnce bildirilmek sureti ile uzun miath olan malzemelerle
degigtirmesi yilklenici firma tarafindan saglanacaktir.

6. Malzemelerin firma tarafindan vaka bas1 getirilip kullandirildigs alumlar igin, giincel SUT hitkiimlerine aykir1 kullanim oldugu
durumlarda (endikasyon dis1 vb.), sorumluluk firmaya ait olup, SGK tarafindan yapilacak kesintiler firmanin alacaklarmdan
mahsup edilecektir.

7. Saglik Bakanhg tarafindan yaymlanan giincel "Tibbi Cihaz Y&netmeligi" kapsamimdaki irtinler i¢in, mevzuata gore uygulanan
kayit sisteminde (TITUBB, UTS vb.) kayith ve onayli bar-kod (EAN 13 uyumlu) numarasinin, birim bazinda malzemenin etiketi
iizerinde bulunmas: zorunludur. .

8. Malzemeler Saglik Bakanlig: tarafindan yaymianan giincel "Tibbi Cihaz Yonetmeligi"n de belirtilen sartlara uygun olmalidir,
9. Malzemeyi temin eden yitklenici firma, malzeme ile ilgili, mevzuata gore uygulanan kayit sistemindeki tiim tamimlamalart
(TITUBB, UTS vb.) ile SUT kodu tanmmlamalarmdaki yanlis veya eksik beyandan dolay: kurumun ugrayacag: tiim maddi manevi
zarardan sorumludur, '

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

SATINALMA BILGISINi OLUSTURAN RADYOLOIL AD _

AD/BD/BIRIM o - J
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*) Ystck yapylan kizmet, demirbap/sarf malzeme ile ilgili Satyn Alma Bilgisi (Partname) bu béliimde belirtiliv, Gepekli giriiliir ise bu bilimde kag
sayfadan oluptudunun belirtilmesi ve her sayfanyn imzalanmasy kaydy ile satyn alma bilgisi bu forma eldenebilir,

Satyn Alma Bilgisi olupturulurken satyn alynacak iirtiniin ézeflikleri ve tabymasy gereken bartlar agyklanyr ve uygun oldudu yerde apadydakileri
icermelidir,

-Uriin onayy, Prosediirler, Siireg ve Donanym icin partlar

-Personelin nitelidi i¢in partlar »

-Kalite ytnetim partlary

-Hizmetin tanymy ve gerelleri

Bu Dokiiman Uludad Universitesi Rektorliidirne aiitir. Bapkalary tarafyndan kullanylamaz ve ¢odaltylamaz.
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Malzeme Kodu 1 JENS05067 [STENTGREFT, AORTIK, ABDOMINAL, TLIAK UZATMA, ANA SATINALMA BYLGYSY (PARENAME) (¥

GOVDE ILE UYUMLU & GR2041, KR2024; KV2030

partname Kodu 67269  RADYOLOJI PERIFERIK Diizenleme Tarihi : 23/11/2018

Partname Metni :

. Stent Greft i yiizeyi ePTFE dig yiizey nitinol kaph olmalidur.

. Stent kendiliginden genisleyebilir (self-expandable) olmahdir.

. Stent greft tizerinde hicbir sekilde siitiir kullaniimamis olmalidir.,

. Stent greft perkiitan giris ile yerlestirlebilmelidir

. Stent greft yerlestirilirken kullamlacak introducer sheath ebat1 12F den daha bilyiik olmamalidur.

. 10mm den 14,5mm ye kadardegisen distal gaplarda ve ¢esitli uzunluklarda olmalidir.

. Kullanitacak malzeme ana govdeye uygunluk gostermelidir,

. Dar, acili ve kalsifik lezyonlardan gegisi kolaylastirmak igin tasiyict sistem flexible olmahdir

Genel Sartlar;

1. Malzemeler ambarmiza siparis miktarlari kadar tam ve noksansiz olarak teslim edilecektir. Sipariglerin boliinerel pargalar
halinde teslim edilmesi ancak idarenin onayina baghdir.

2. Malzemelerin teslim yeri U.{.Doner Sermaye Saymanligs T1p Fakitltesi Tagmur Kayit Kontrol Birimi ambaridur. Malzemeler raf
tesiimi alinacalktir.

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

4. Malzemeler teslim esnasinda en az 2 (iki) yi! miath olmahchr. Uretim tarihi itibari ile iki yildan daha lasa miath triinlerde
teslimat esnasinda ki tiriin iiretim tarihi, teslimat tarihinden en fazla tig ay 6ncesi olmalidir.

5. Miad: yaklagan malzemeler igin, son kullanma tarihinden ii¢ ay Snce bildirilmek sureti ile uzun miatli olan malzemelerle
degigtirmesi yiiklenici firma tarafindan saglanacaktir,

6. Malzemelerin firma tarafindan vaka bagt getirilip kullandirildig1 ahmlar igin, giincel SUT hitkilmlerine. aykir1 kulianim oldugu
durumlarda (endikasyon digt vb.), sorumbuluk firmaya ait olup, SGK tarafindan yapilacak kesintiler firmanm alacaklarmdan
mahsup edilecekdir.

7. Saplik Bakanlig1 tarafindan yaymlanan giincel "Tibbi Cihaz Yonetmeligi" kapsamundaki iirtinler i¢in, mevzuata gore uygulanan
kayit sisteminde (TITUBB, UTS vb.) kayitli ve onayl bar-kod (EAN 13 uyumlu) numarasunm, birim bazmmda malzemenin etiketi
{izerinde bulunmasi zorunludur. _

8. Malzemeler Saglik Bakanlig1 tarafindan yaymlanan giincel "Tibbi Cihaz Yonetmeligi'n de belirtilen sartlara uygun olmalidhr.
9. Malzemeyi temin eden yiiklenici firma, malzeme ile ilgili, mevzuata gore uygulanan kayit sistemirdeld tim tanimlamalar:
(TITUBB, UTS vb.) ile SUT kodu tammlamalarmndaki yanlis veya eksik beyandan dolay: kurumun ugrayacagi tiim maddi manevi
zarardan sorumludur.

10. Teklif veren firma, ihalelerde degerlendirilmek tizere yeterli miktarda numune getirecektir.
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SATINALMA BILGISNY OLUSTURAN B ﬂqﬁYT%i‘MﬂF i rWﬁEGﬂ(u / 4}/
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{*) Ystek yapflan hizmet, demirbap/sarf malzeme ile ilgili Satyn Alma Bilgisi (Partname) bu bélimde beli?éir. Gerekli griitiiv ise bu biiliimde kag
sayfadan oluptodunun belirtiimesi ve her sayfanyn imzalanmasy kaydy ile satyn alma bilgisi bu forma eklénebilir.

Satyn Alma Bilgisi olupturulurken satyn alynacak iiriiniin dzeflikleri ve tapymasy gereken partiar acyklanyr ve uygun oldudn yerde apadydakileri
icermelidir.

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

-Personelin nitefidi icin partlar L

-Kalite yénetim partlary

~Hizmetin tan§my ve gerelderi

Bu Dékiiman Uluda® Universitesi Rektorlidii'ne aittir. Bapkalary tarafyndan kullanylamaz ve godaltylamaz.
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UU-SK BUTGCE PLAN SATINALMA TEKNIK SARTNAME ORNEGI

Dok.Kodu : FR-YLY-04 ilk Yay.Tarini : 27 Ekim 2008
Rev.No : 00 Rev.Tarihi
Malzeme Kodu { JENS05066 |STENTGREFT, AORTIK, ABDOMINAL, KARSI BACAK, ANA SATINALMA BYLGYSY (PARTNAME) (%

GOVDE ILE UYUMLU & GR2040, KR2023, KV2029

Partname Kodu 67270  [RADYOLOJI PERIFERIK Diizenleme Tarihi : 23/11/2018

Partname Metni :

1. Stent Greft ig yiizeyi ePTFE dig ylizey nitinol kapli olmahdir.

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

3. Stent greft tizerinde hichir gekilde siitiir kullamlmarmis olmalidir,

4, Distal Capt 12mm -14,5 mm olan malzemeler i¢in kullanilacak introducer sheath ebati 12F daha biiyiik olmamalidir. Distal cap
16mm, 18mm, 20mm olan malzemeler igin kullanilacak introducer sheath ebati 18F den daha bityiik olmamah ve gesitli
uzunluklarda olmalidir.

5. Kullanilacak malzeme ana gévdeye uygunluk gdstermelidir.

6. Dar, acih ve kalsifik lezyonlardan gegigi kolaylastirmak igin tagtyict sistem flexible clmalidir.

7. Stent greft perkiitan girise milsade edecek gekilde diistik profile sahip olmaldir,

Genel Sartlar;

1. Malzemeler ambarimiza siparis miktarlar1 kadar tam ve noksansiz olarak teslim edilecektir. Siparislerin bolinerek parcalar
halinde teslim edilmesi ancak idarenin onaymna baghdir.

2. Malzemelerin teslim yeri U.U.Déner Sermaye Saymanligi Tip Fakiiltesi Taginir Kayit Kontrol Birimi ambaridir. Malzemeler raf
testimi almacalctir.

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

4, Malzemeler teslim esnasmda en az 2 (iki) yil miatlt olmalidir. Uretim tarihi itibari ile iki yildan daha kisa miatl tiriinlerde
teslimat esnasinda ki Qrfin {iretim tarihi, teslimat tarihinden en fazla ii¢ ay dneesi olmalidir.

5. Miadi yaklagan malzemeler igin, son kullanma tarihinden ti¢ ay once bildirilmek sureti ile uzun miatl olan malzemelerle
degistirmesi yiiklenici firma tarafindan saflanacaktir,

6. Malzemelerin firma tarafindan vaka bag: getirilip kullandirildig alimlar igin, gincel SUT hilkiimlerine aykin kullamm oldugu
durumlarda (endikasyon dis: vb.), sorumluluk firmaya ait olup, SGK tarafmdan yapilacak kesintiler firmamn alacaklanmdan
mahsup edilecektir.

7. Saghk Bakanh tarafindan yaymlanan giincel "Tibbi Cihaz Y6netmeligi" kapsamindaki tiriinler igin, mevzuata gore uygulanan
kayit sisteminde (TITUBB, UTS vb.) kayitl ve onayli bar-kod (EAN 13 uyumlu) numarasinm, birim bazinda malzemenin etiketi
iizerinde bulunmasi zorunludur,

8. Malzemeler Saglik Bakanlig: tarafindan yaymlanan giincel "Tibbi Cihaz Yﬁnetmehgs"n de belirtilen sartlara uygun olmaldir,
9. Malzemeyi temin eden yiiklenici firma, malzeme ile ilgili, mevzuata gdre uygulanan kayit sistemindeki tim tanunlamalar
(TITUBB, UTS vb.) ile SUT kodu tanimiamalarindaki yanlis veya eksik beyandan dolay1 kurumun ugrayacag) tiim maddi manevi
zarardan soruraludur.

10, Teklif veren firma, ihalelerde degerlendirilmek fizere yeterli mﬂ{tarda numune getirecektir.

L k alyi

i f
SATINALMA BILGISINI OLUSTURAN RADYOLOT AD
AD/BD/BIRIM
SATINALMA BILGISINi OLUSTURAN D B, Uyest Mehmet Fatlh NE NECTKL / / f
AD/BD/BIRIM SORUMLUSU 7 17 . Radyoioll AD. N o~
TARIH Dip Tescil Ho: 109300 =
VE IMZA Kurum Sicll No: A-2508-4236

(¥} Ystel yapyian hizmet, demirbap/sarf malzeme ile ilgiti Satyn Alma Bilgisi (Partname) bu bliimde belirtilir. Gereldi {'riiliir ise bu béliimde kag
sayfadan oluptudunun belirtilmesi ve her sayfanyn imzalanmasy kaydy ile satyn alma bilgisi bu forma eklenebilir.

Satyn Alma Bilgisi olupturulurken satyn alynacak iirtiniin dzellikleri ve tapymasy gereken partlar agyldanyr ve uygun oldudu yerde abadydakileri
icermelidir,

<Uriin onayy, Proseditrler, Sitre¢ ve Donanym igin partlar

~Personclin nitelidi igin pariar s

-Kalite yOnetim partary

-Hizmetin tanymy ve gerekleri

BRu Dékiiman Uludad Universitesi Rektrlidit'ne aittir. Bapkalary tarafyndan kullanylamaz ve ¢odaltylamaz.
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UU-SK BUTCE PLAN SATINALMA TEKNiK SARTNAME ORNEGI
Dok.Kodu : FR-YLY-04 ik Yay.Tarihi  : 27 Ekim 2008 “ Sayfa
1 /1
Rev.No : 00 Rev.Tarihi piag ‘\
| S il - f
Malzeme Kodu { JENS05070 |STENTGREFT, AORTIK, ABDOMINAL, TUBULER & GR1170, SATINALMA BYLGYSY (PARTNAME) (* '

Partname Kodu 67271 RADYOLOJI PERIFERIK Diizenleme Tarihi : 23/11/2018

Partname Metni :

. Stent materyali nitinol, greft materyali poliester olmalidir.

. Stent kendiliginden genigleyebilir (self-expandable} olmalidir.

. Abdominal greftlerde 23mm'den 36mm’e kadar degigen proximal ¢ap dlgiileri bulunmahdir.

. Tagiyicr sistem kalmlify 201'den fazla olmamalidir.

. Daar, agih ve kalsifik lesyonlardan geqisi kolaylagtirmak igin tagtyict sistem hidrofilik kapl: elmalidur.

. Grefiler supra-renal fiksasyona uygun olmaldir.

. Supra-renal ¢iplak stentlerde migrasyonu engellemek amagli kancalar bulunmalidr.

8. Stent greftin pozisyonunu ayarlamak amagh supra-renal kismi istenildiginde agmak lizere ayri bir mekanizmasi olmalidir.
Genel Sartlar;

1. Malzemeler ambarmmiza siparis miktarlari kadar tam ve noksansiz olarak testim edilecektir. Sipariglerin baliinerek parcalar
halinde teslim edilmesi ancak idarenin onaywna baghdir.

2. Malzemelerin teslim yeri U.U.Doner Sermaye Saymanhg Tip Fakiiltesi Tagmr Kayit Kontrol Birimi ambaridir. Malzemeler raf
teslimi alhnacalctr.

3. Ambalajlar ayn1 boyda dayanikli malzemeden imal edilmis olup kirik, ezik yamuk ambalaj olmayacak, etiket u7ermde gilincel
"Tibbi Cihaz Ydnetmeligi"n de belirtilen bilgiler olacaktir.

4, Malzemeler teslim esnasinda en az 2 (iki) y1l miath olmaldir. Uretim tarihi itibari ile iki yildan daha kisa miath tiriinlerde
teslimat esnasmda ki firiin iiretim tarihi, teslimat tarihinden en fazla {i¢ ay dncesi olmalwdir.

5. Miad yaklasan malzemeler igin, son kullanma tarihinden iig ay énce bildirilmek sureti ile uzum miath olan malzemelerle
degistirmesi yiiklenici firma tarafindan saglanacakiir.

6. Malzemelerin firma tarafindan vaka bas1 getirilip kullandirildig1 alimlar igin, giincel SUT hitkiimlerine aykir1 kullamm oldugu
durumlarda (endikasyon dis1 vb.), sorumluluk firmaya ait olup, SGK tarafindan yapilacak kesintiler firmanm alacaklarindan
mahsup edilecektir,

7. Saglik Bakanlgi tarafindan yaymlanan giincel "Tibbi Cihaz Yonetmeligi" kapsammdalki Girlinler igin, mevzuata gre uygulanan
kayit sisteminde (TITUBB, UTS vb.) kayith ve onayl bar-kod (EAN 13 uyumlu) numarasuun, birim bazmda malzemenin etiketi
{izerinde bulunmasi zorunludur.

8. Malzemeler Saglik Bakanlig1 tarafindan yayinlanan giincel "Tibbi Cihaz Yonetmehgi"n de belirtilen sartlara uygun olmalidir.
9. Malzemeyi temin eden yitklenici firma, malzeme ile ilgili, mevzuata gore uygulanan kayit sistemindeki tiim tanimlamalan
(TITUBB, UTS vb.} ile SUT kodu tanimlamalarindaki yanhs veya eksik beyandan dolay: kurumun ugrayacagi ttim maddi manevi
zarardan sorutiludur, '

10. Teklif veren firma, ihalelerde degerlendirilmek Qizere veterli miktarda numune getirecektir.
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(*) Ystek yapylan hizmet, demirbap/sarf malzeme ile ilgili Satyn Alma Bilgisi (Partname) bu béliimde belirtilir. Ggrekli giiviililr ise bu bélitmde kag
sayfadan oluptudunun belirtilmest ve her sayfanyn imzalanmasy kaydy ile satyn alma bilgisi bu forma eklencbilir.

Satyn Alma Bilgisi olubturulurken satyn alynacak tiritniin tzellilderi ve tapymasy gereken partiar agyklanyr ve uygun oldudu yerde apadydaldleri
icermelidir.

-Uriin onayy, Prosedirler, Siirec ve Donanym igin partlar

-Personelin nitelidi i¢in partlar .

-Kalite yonetim partiary

-Hizmetin tanymy ve gerelderi

Bu Dékiiman Uludad Universitesi Rektorliadirne aittir, Babkalary tarafyndan kullanylamaz. ve ¢odaliylamaz.
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UU-SK BUTCE PLAN SATINALMA TEKNIK SARTNAME ORNEGI
Dok.Kodu : FR-YLY-04 itk Yay.Tarihi ) : 27 Ekim 2008 Sayfa
1/1
Rev.No : 00 Rev.Tarihi : (é)
Malzeme Kodu § JENSG5069 STENTGREFT, AORTIK, ABDOMINAL, UNI JLIAK & GR1169,  SATINALMA BYLGYSY (PARTNAME) (*

KR1210, KV1187

| partname Kodu 67272  RADYOLOIJI PERIFERIK Diizenleme Tarihi : 23/11/2018

Partname Metni :

1. Stent materyali nitinol, greft materyali poliester olmalidir,

2. Stent kendilifinden genigleyebilir (self-expandable) olmalidir.

3. Abdominal greftlerde 23mm'den 36mm'e kadar degigen proximal ¢ap Olgiileri bulunmahdr.

4. Tastyica sistermn kalinhigi 20F'den fazla olmamalidir,

5. Dar, agili ve kalsifik lesyonlardan gegisi kolaylastirmak igin tagtyici sistem hidrofilik kaph olmalidir,

6. Greftler supra-renal fiksasyona uygun olmahdir.

7. Supra-renal ¢rplak stentlerde migrasyonu engellemek amagh kancalar bulunmalidir.

8. Stent greftin pozisyonunu ayarlamak amagl supra-renal kismi istenildiginde agmak tizere ayri bir mekanizmasi olmalidir.,
Genel Sartlar;

1. Malzemeler ambarimiza siparis miktarlan kadar tam ve noksansiz olarak teslim edilecektir. Sipariglerin bdlinerek pargalar
halinde teslim edilmesi ancak idarenin onaymna baghdr.

2. Malzemelerin teslim yeri U.Uf.Déner Sermaye Saymanligt Tip Fakiiltesi Tagiir Kayit Kontrol Birimi ambaridir. Malzemeler raf
teslimi alinacaktir.

3. Ambatajlar aym boyda dayanikli malzemeden imal edilmis olup kirik, ezik yamuk ambalaj olmayacak, etiket tizerinde giincel
"Tibbi Cihaz ¥ 6netmeligi"n de belirtilen bilgiler olacaktir.

4, Malzemeler teslim esnasmda en az 2 (iki) yil miath olmahdir, Gretim tarihi itibari ile iki yildan daha kisa miath iirinlerde
teslimat esnasmda ki tiréin firetim tarihi, teslimat tarihinden en fazla ig ay dncesi olmalidir.

5. Miadi yvaklasan malzemeler icin, son kullanma tarihinden ii¢ ay tnce blldm]mek sureti ile uzun miatli olan malzemelerle
degistirmesi yitklenici firma tarafindan saglanacakdir.

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

7. Saghk Bakanhg tarafindan yayinlanan giincel "Tibbi Cihaz Y6netmeligi" kapsamindaki driinler igin, mevzuata gore uygulanan
kayit sisteminde (TITUBB, UTS vb.) kayith ve onayh bar-kod (EAN 13 uyumiu) numarasinm, birim bazmda malzemenin etileti
iizerinde bulunmas: zorunfudar.

8. Malzemeler Saglik Bakanlig1 tarafindan yaymnlanan giincel "T1bbi Cihaz Yonetmehgi"n de belirtilen sartlara uygun olmalidir,
9. Malzemeyi temin eden yilklenici firma, malzeme ile ilgili, mevzuata gbre uygulanan kaytt sistemindeki tiim tanimlamalart
(TITUBB, UTS vb.) ile SUT kodu tanimlamalarindaki yanls veya eksik beyandan dolay: kurumun ugrayacag tm maddi manevi
zarardan sorumludur.

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

SATINALMA BILGISINT OLUSTURAN RADYOLOH AD

AD/BD/BIRIM

SATINALMA BILGISINI OLUSTURAN e ;

AD/BD/BIRIM SORUMLUSU Dr. Uqlr; E?,YEFL"*‘E’}TF,‘j“},“]‘iE“‘“” |
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VE IMZA Hurum Siclt No; A-2508-4256

(¥} Ystek yapflan hizmet, demirbap/sarf malzeme ile ilgili Satyn Alma Bilgisi (Partname)} bu bilitmde belirtitir, Gerekli%ﬁriiliir ise bu hillimde kag
sayfadan ofuptudunun belirtilmesi ve hex sayfanyn imzalanmasy kaydy ile satyn alma bilgisi bu forma eklenebilir.

Satyn Alma Bilgisi olupturulurken satyn alynacak iiriniin tzellilkleri ve tapymasy gerelen partlar agfldanyr ve uygun oldudu yerde apadydakileri
igermefidir.

-Uriin ontayy, Prosediirler, Siivec ve Donanym igin partlar

-Personelin nitelidi i¢in partiar .

-Kalite yonetim partiary

-Hizmetin tanymy ve gercklexi

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




e O UU-SK BUTGE PLAN SATINALMA TEKNIK SARTNAME ORNEGI
Y N6 " i : . :
WAM ;) Dok.Kodu : FR-YLY-04 Ik Yay. Tarihi 27 Ekim 2008
A ove b e
% *_; Rev.No : 00 Rev.Tarihi lf L
Malzeme Kodu { JENS01689 |STENTGRAFT,TORASIK AORT, TUBULER, 10 CM & GR1171, SATINALMA BYLGYSY (PARTNAME) (/
KR1212, KV118%
Ll)artname Kodu 67273 RADYOLOH AD. Diizenleme Tarihi : 23/11/2018

Partname Metni :

Malzeme agagidaki konfigiirasyonlardan birine uygun olmalidir.

Konfigiirasyon 1 o

1. Stent materyali, paslanmaz gelik,greft materyali polyester olmalidir.

2. Stent kendiliginden genisleyebilir (self-expandable) oimalidir.

3. Stent distalinden metal igne uglu ayaklar yardimi ile damar duvarina tutunarak stabilite saglamalidir.

4, Trosaik gerfilerde22mm'den 42mm'e defisen proximal gap dlgiileri bulummalidir,

5. Greftin supra -subklavyen fiksasyon saglayabilmesi igin proksimal ucu veya supra-g8liyalk fiksagyon i¢in distal ucu paslanmaz
¢elik olmahdr,

6. Dar agili ve kalsifik lezyonlardan gegisi kolaylagtirmalk igin tagiyic sistem hidrofilik olmalidir,

7. intraducerlar coil drgiilit yapida ,hidrofilik king yapmayan,gift hemostatik valve dzelliklerine sahip olmalidir.

8. 0.035 ing guidewire ile uyumlu olmahdr,

9. Tagtyict sistem kalmligs 25Fden fazla olmamahdir.

10. Anatomik “aprya uygun hazirlanmis gap daralabilen tapered ozellikte alternatifi bulunmalidir.

11. 1,5 tesla MRla uyumlu olmalidr,

12. Paketinde, dis ortam ile istenmeyen irtibata neden olacak ve steriliteyi bozacak delik vefveya yirtik bulunmamahdar.

13. Acil vakalarda tiim stent gerft ve ekleri en geg 12 saat igerisinde teslim edilmelidir.

14. Elektif vakalarda tim stent greft ve ekleri en geg 24 saat igerisinde teslim edilmelidir.

15. Tiim cap ve boyuttaki stent greftler vaka boyunca bir set olarak firma tarafindan operasyonun yapildig: yerde hazirda
tutulmalidir.

16. Teslimatlar yil boyunca hastalara acil yada elektif endovaskiiler girisim yapilacag sirada teslim edilecektir.

Konfigirasyon 2

1. Stent greftin dig yiizeyi nitino! stent ile i¢ yiizeyi ise ePTFE graft ile kapl olmahdr

2. Stent greft tizerinde hig bir sekilde siitiir kullaniimamig olmalidir.

3. Dar agili arkus aorta anatomisine uyum gosterecek ve endotelyal doku bitinltigiint bozmayan tasarima ve esnek bir yaprya sahip
olmalidar.

4. Flare'ler ¢iplak ve damar aksiyel dogrultusuna parelel olmalidur. 7

5. Aort gap1 16-42 mm aralifmdaki hastalara uygun firtin gesitliligine sahip olmaldir.

6. Teklif edilen malzeme CE belgelerine sahip olmalidir.

7. Tekli steril ambalajinda teslim edilmelidir.

8. Diseksiyon ve transeksiyon igin tapered formlara sahip olmalidur, malzemenin boyu 10 ¢m den kisa olmamak tizere, aort gapi
24-16 mm ve 29-19,5 mm araligmda olan hastalarm tedavisine uygun daralana yapida tirfin segenckleri bulunmalidr.

9. Aort gapt 16-19,5mm aralifinda olan hastalarin tedavisine uygun 10cm uzanlugunda , 22-29 mm araliginda olan hastalarin
tedavisine uygun 10cm, 15cm uzunlugunda, aort gap: 27-42mm araliginda olan hastalarin tedavisine uygun 10¢m, 15cm ve 20cm
uzunlugunda iiriin segenekleri bulunmalidir

Konfigiirasyon3

1. Stent materyali nitinol , stent greft ig yiizeyi PTFE ile kapli olmalidir.

2. Arkus aotta anatomisine uyum gosterecek ve endotelyal doku biitiinliigtini bozmayan

tasarma sahip olmalidir.

3. Stent Greft Flare'leri ¢iplak ve damar aksiyel dogrultusuna parelel olmalidir

4. Stent Greft , proksimal ucunda bulunan ayri bir mekanizma ile kontrolli actimaya

olanak saglayacak yapida olmalidir, _

5. Diseksiyon ve transeksiyon igin kisa , orta ve uzun boylarda , tapered formlara sahip olmalidir,

6. Torasik Stent greftin en kiiglik gap: 20mm ,en biiylk ¢ap: 46mm olmalidir.

Genel Sartlar; :

1. Malzemeler ambarimiza sipariy miktarlar: kadar tam ve noksansiz olarak teslim edilecektir, Sipariglerin bsliinerek pargalar
halinde teslim edilmesi ancak idarenin onayina baglidr,

2. Malzemelerin teslim yeri U.U . Diner Sermaye Saymanlifi Trp Fakilltesi Taginur Kayit Kontro! Birimi ambandir. Malzemeler raf
teslimi alimacaktir, .

3. Ambalajlar aym boyda dayanikli malzemeden imal edilmis olup kirik, ezik yamuk ambalaj olmayacak, etiket tizerinde giincel
"T'1bbi Cihaz Yénetmeligi™n de belirtilen bilgiler olacakir.

4. Malzemeler teslim esnasinda en az 2 (iki) y1l miath olmalidir. Uretim tarihi itibari ile iki yildan daha kisa miatl: tiriinlerde

| teslimat esnasinda ki @iriin {iretim tarihi, teslimat tarihinden en fazla {i¢ ay 6ncesi olmalidur.

Bu Dékiiman Uludad Universitesi Rektorliidiine aittir. Bapkalary tarafyndan kullanylamaz ve godaltylamaz.
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5. Miadh yaklagan malzemeler igin, son kullanma tarihinden {i¢ ay dncé bildirilmek sureti ile uzun miath olan malzemelerle
depistirmesi yiiklenici firma tarafindan saglanacaktr.

6. Malzemelerin firma tarafindan vaka bag: getirilip kullandmidigr alimlar igin, giince! SUT hiikiimlerine aykirt kullanim oldugu
durumlarda (endikasyon dis1 vb.), sorumluluk firmaya ait olup, SGK tarafindan yapilacak kesintiler firmanmn alacaklarindan
mahsup edilecektir.

7. Saglik Bakanlig1 tarafindan yaymlanan giincel "Tibbi Cihaz Yonetmelifi" kapsamindaki firlinler i¢in, mevzuata gore uygulanan
kayit sisteminde (TITUBB, UTS vb.) kayith ve onayli bar-kod (EAN 13 uyumlu) numarasmin, birim bazinda malzemenin etiketi
{izerinde buhummas: zorunludur.

8. Malzemeler Saglik Bakanlig1 tarafindan yaymlanan giincel "Tibbi Cihaz Yonetmeligi"n de belirtilen sartlara uygun olmalidr,
9, Malzemeyi temin eden yiiklenici firma, malzeme ile ilgili, mevzuata gore uygulanan kayit sistemindeki tim tanimlamalar
(TITUBB, UTS vb.) ile SUT kodu tanumlamalarmdaki yanlis veya eksik beyandan dolay1 kurumun ugrayacag: tim maddi manevi
zarardan sorumludur.

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

avi

/ /

SATINALMA BILGISIN OLUSTURAN - RADYOLOJ AD
AD/BD/BIRIM :
SATINALWA BILGISINI OLUSTURAN : INecTkUl

Sl et Fatfh INECIKL
AD/BD/BIRIM SORUMLUSU Dr. bﬁf; ?jfisf}ﬁf“j,‘ji” b, -
TARIH Pip Tescll No: 109300 4
VE IMZA Kurufn Stcil No: A-2508-4256

(*) Ystek yap§lan hizmet, demirbap/sarf malzeme ile ilgili Satyn Alma Bilgisi (Partname} bu bilitmde belirtifiyd Gerekli goriiliir ise bu biliimde kag
sayfadan oluptudunun belirtilmesi ve her sayfanyn imzalanmasy kaydy ile satyn alma bilgisi bu forma eklenelilir,

Satyn Alma Bilgisi olupturulurken satyn alynacak ttrliniin §zellilderi ve tapymasy gereken partlar agyklanyr ve uygun oldudiu yerde abadydakileri
igermelidir.

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

-Personcelin nitelidi icin partlar

-Kalite yonetim bartlary

-Hizmetin tanymy ve gerekleri

Bu Dkiiman Uludad Universitesi Rektorliidii'ne aittir, Bapkalary tarafyndan kullanylamaz ve godaltylamaz.
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‘Malzeme Kodu { JENS04947 [VERTEBROPLASTI, PERKUTAN POSTERIOR, VERTEBROPLASTI  SATINALMA BILGIST (SARTNAME) (*
CIMENTOSU, PMMA & 102295 Boliim Istem No  :59935

Sartname Kodu 67275 RADYOLOJ AD. Diizenleme Tarihi :23/11/2018

Sartname Metni :
Asagidaki konfiglirasyonlardan birine uygun teklif verilebilir,
1.Konfigiirasyon;
+ 1. Cimento metil akrilik yapida okmalidir.
2. Cimento seti paket i¢inde toz halinde polimer (2 paket} ve aktivasyon i¢in flakon iginde sivi monomerden (2 flakon) olugmalidir.
- 3. Her bir pakel toz ve her bir flakon sivinin karigmast ile elde edilecek karigim en az bir vertebral govdeyi doldurabilecek hacimde
oimahdir.(tercihen 12-14 gr. toz,4-6 ml, srv1)
4. Cimento tantalyum igeren radyo-opak 6zellikte olmalidir,
5. Cimento karigim sonrasinda, donmadan dnce 20 derece oda sicakhigimda en az 12 dakika siv1 halde kalabilmelidir.
6. Cimento aktivasyon sonrasinda termal reaksivon ile 151 agiga gikarir tzellikte olmalidir,
2.Konfiglirasyon;
1. | adet PMMA igerikli cement den olusmalidir.
2, PMMA igerikli cement toz ve opak madde halin de toplam da iki pargadan olusmals dir.
3. Cement karildifmda ortalama ameliyathane kosulun da en az 6 dakikada donmalidur.
4. Cement karlldigmmda toplamda 15 cc olmahdir,
3.Konfigiirasyon;
- 1- Osteoporotik vertebral kompresyon kiriklar: tedavisinde uygulanabilir 6zellikte elmalidir.
" 2- Cement igeriginde; Poly( Methyl-Methacrylate), Solid Polimer, Barium Sulfat ve Hdyroxyapatite olmahdr.
3- Sadece Vertebroplasti ve Kifoplasti uygulamalarn i¢in tiretilmis olmahdr.
4- Cement kapal system igerisinde olmalidir ve bu system igerisinde karistirihp, uygulanabilmelidir,
- 5- Cement yilksek vizkoziteli olmahdir,
6~ Cement kanighirikdiktan sonra en fazla 64 santigrat dereceye kadar 1smmalidir,
7- Cement kanstiritdiktan sonra oda sicakhginda 10-15 dakikada uygulama yogunluguna sahip olmalidir,
8- Yogunluk kontrollil uygulama i¢in viscosity tlgiim cihaz meveut olmahdir, Cihaz, bekleme-enjekte etme ve sonlanma fazlarim
gasterebilir nitelikte olmahidir.
Genel Sartlar;
© 1, Malzemeler ambarimiza siparis miktarlar kadar tam ve noksansiz olarak teslim edllecektlr Sipariglerin boliinerek pargalar
halinde teslim edilmesi ancak idarenin onayina baghdur.
2. Malzemelerin teslim yeri U.U.Doner Sermaye Saymanligi Tip Fakiiliesi Tagmr Kayit Kontrol Birimi ambarldlr Malzemeler raf
* teslimi alimacaktir.
3. Ambalajlar aym boyda dayanikli malzemeden imal edilmis olup kirik, ezik yamuk ambalaj olmayacak, etiket tizerinde giincel
- "Tibbi Cihaz Yonetmeligi"n de belirtilen bilgiler olacakir,
4. Malzemeler teslim esnasinda en az 2 (iki) yil miatli otmahdir. Uretim tarihi itibari ile iki yildan daha kisa miath Griinlerde
teslimat esnasinda ki firiin {iretim tarihi, teslimat tarihinden en fazla i¢ ay dncesi olmalidsr.
5. Miad1 yaklagan malzemeler i¢in, son kullanma tarihinden {i¢ ay dnce bildirilmek sureti ile uzun miath olan malzemelerle
degistirmesi yilklenici firma tarafindan saglanacaktir,
6. Malzemelerin firma tarafindan vaka bag getirilip kuflandirldigs alimlar igin, glincel SUT hiiklimlerine aykiri kullanim oldugu
durumlarda (endikasyon dig1 vb.), sorumlujuk firmaya ait olup, SGK tarafindan yapilacak kesintiler firmanin alacaklarindan
mahsup edilecektir.
7. Saghk Bakanhig: tarafindan yaymlanan giincel "Tibbi Cihaz Yonetmeligi" kapsamindaki tiriinler igin, mevzuata gre uygulanan
kayit sisteminde (TITUBB, UTS vb.) kayith ve onayli bar-kod (EAN 13 uyumlu) numarasinin, birim bazmda malzemenin etiketi
tzerinde bulunmasi zorunludur, |
8. Malzemeler Saglhk Bakanhg: tarafindan yayinlanan glincel "Tibbi Cihaz Yonetmeligi"n de belirtilen sartlara uygun olmahdir.
9. Malzemeyi temin eden yitklenici firma, malzeme ile ilgili, mevzuata gbre uygulanan kayit sistemindeki tiim tanumlamalart
(TITUBB, UTS vb.) ile SUT kodu tamimlamalarmdaki yanhg veya eksik beyandan dolay1 kurumun ugrayacag titm maddi manevi
zarardan sorumludur,
10. Teklif veren firma, ihalelerde degerlendirilmek lizete yeterli miktarda numune getirecektir.

Bu Doktiman Uludag Universitesi Rektorliigiine aittir. Baskalan tarafindan kullamlamaz ve ¢ogaltilamaz.
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(*) Istck yapilan hizmet, demirbag/sarf malzeme ile ilgili Satin Alma Bilgisi {Sartname) bu biliimde belivtilir, Gerekli goriiliiff ise bu bsliimde kag
sayladan clugtugunun belirtilmesi ve her sayfamn imzalanmasi kaydi ile satin alma bilgisi bu forma cklenebilir,

Satin Alma Bilgisi olusturulurken satin almacak @riiniin tzellikleri ve tapimast gereken sartlar agiklamr ve uygun oldugu yerde asagidakileri

igermelidir.

-Uriin onayl, Prosediirler, Sireg ve Donamm igin sartlar

-Personelin niteligi icin sartiar
-Kalite yonetim gartlars
-Hizmetin tanim ve gereklerd

Bu Dokiiman Uludag Universitesi RektorliiZii'ne aittir. Bagkalan tarafindan kullamlamaz ve gogaltilamaz.
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"Malzeme Kodu { JENS05123 |STENT, VASKULER, PERIFERIK, GREFT KAPLL, PTFE'LL SATINALMA BYLGYSY (p;i'iﬁ‘NANE) &

KENDILIGINDEN ACILAN, NITINOL, KISA (5CM VE ALTD &
GR1145, KR1167, KV1179 )

Partname Kodu! 67276 1‘}RADYOLOH AD Diizenleme Tarihi : 23/11/2018

Partname Metni :

1. Stentin metali nitinol olmalidir. Ig ve dis kisminda ePTFE kaplama bulunmahdr.

2. 5,6,7,8 mm ¢aplarda 2.5 ve 5 cm uzunlukta malzeme gesitliligi olmalidir

3. Self expandable olmalidir.

4. Kateter kalinlip1 12mm'ye kadar 9F'yi gegmemelidir.

5. Uzun ve kisa génderim safti segenekleri olmahdir,

Genel Sartlar;

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

2. Malzemelerin teslim yeri U.(J.Doner Sermaye Saymanlifi Tip Fakiiltesi Taginr Kayit Kontrol Birimi ambaridsr. Malzemeler raf
teslimi almacakt.

3. Ambalajlar ayni boyda dayanikli malzemeden imal edilmis olup kirik, ezik yamuk ambalaj olmayacak, etiket fizerinde glincel
"T1bbi Cihaz Yonetmeligi"n de belirtilen bilgiler olacaktr.

4. Malzemeler teslim esnasinda en az 2 (iki) il miath olmahdsr. Uretim tarthi itibari ile iki yaldan daha kisa miath tirlinlerde
teslimat esnasinda ki tirltn ttretim tarihi, teslimat tarihinden en fazla tig ay dncesi olmalidir.

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

6. Malzemelerin firma tarafindan vaka bagi getirilip kullandsrildigy alumlar igin, giincel SUT hitkiimlerine aykw kullamm oldugu
durumlarda (endikasyon dig1 vb.), sorumluluk firmaya ait olup, SGK tarafindan yapilacak kesintiler firmanin alacaklarmdan
mahsup edilecektir.

7. Saghk Bakanlig: tarafindan yaymlanan giincel "Tibbi Cihaz Yénetmeligi" kapsammdaki firiinler igin, mevzuata gore uygulanan
kayit sisteminde (TITUBB, UTS vb.) kayitl ve onayl bar-kod (EAN 13 uyumiu} numarasinin, birim bazinda malzemenin etiketi
iizerinde bulunmasi zorunludur,

8. Malzemeler Saglik Bakanligs tarafindan yaymlanan giincel “Tibbi Cihaz Yonetmeligi"n de belirtilen sartlara uygun olmalidir.
9, Malzemeyi temin eden yiklenici firma, malzeme ile ilgiti, mevzuata gére uygulanan kayit sistemindeki fim tanumfamalari
(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 mikiarda numune getirecektir,

- | A

__ . AR A
SATINALMA BILGISINT OLUSTURAN RADYOLOT AD
AD/BD/BIRIM Y
SATINALMA BILGISINI OLUSTURAN : 7
AD/BD/BIRIM SORUMLUSU D, i Dyes! Mehmet Follh INECHKLL M/ 7\/
TARIH ” U e 109300 | /

i ; 11 Nos
VE IMZA Ku,.t.’jf ::refuc Mot A-2508-4256

j /
(*) Ystel yap¥lan hizmet, demirbap/sarf malzeme ile ilgili Satgn Alma Bilgisi (Partname) bu biliimde belirfilir. Gerekdi giriiliir ise bu baliimde kag
sayfadan olubtufunnn belirtilmesi ve her sayfanyo imzalanmasy kaydy ile satyn alma bilgisi bu forma eldenebilir.

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

~Uriin onayy, Proscdiirter, Siire¢ ve Donangm i¢in partlar

-Personelin nitelidi i¢in partlar ®

-Kalite yonetim partlary

-Hizmetin tanymy ve gerelderi

Bu Dokiiman Uludad Universitesi Rektorliidine aittir, Bapkalary tarafyndan kullanylamaz ve goGaltylamaz.
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Malzeme Kodu ;| JENS05062 |STENT, VASKULER, PERIFERIK, GREFT KAPLL, PTFEL], ‘ SATINALMA BYLGYSY (PARTNAME) (¥
KENDILIGINDEN ACILAN, NITINOL, ORTA (6-14CM) & GR1146,
KR1168, KV1180 ’
Partname Kodu | 67277 E}U\DYOLOJI AD Diizenleme Tarihi : 23/11/2018

Partname Metni :

Sartnamede istenen teknik dzellikleri karsiladigina dair kataJoglar tizerinde isaretlenmis belgeler ve buna iligkin taahhiitname
tekliflerde ver almalidir. o

1. Stentin metali nitinol olmalidir. Ig ve dis kisminda ePTFE kaplama bulunmalidur.

2.5,6,7,8 mm gaplarda 60,80,100,120,140 mm uzunluk segenekleri, 9,10,12,13,5 mm gaplarda 60,80,100,120,140 mm uzuniuk
secenekleri bulunmalidir.

3. Self expandable olmalidrr,

4, Kateter kalmhi@s 12mm'ye kadar 9F'yi gegmemelidir.

5. Uzun ve kisa gonderim saft1 secenelkleri olmalidr.

Genel Sartlar;

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

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

3. Ambalajlar ayni boyda dayanikli malzemeden imal edilmis olup kurik, ezik yamuk ambalaj oimayacak, etiket iizerinde giincel
*T1bbi Cihaz Yénetmeligi"n de belirtilen bilgiler olacaktir.

4, Malzemeler teslim esnasinda en az 2 (iki) y1l miath olmahdir. Uretim tarihi itibari ile iki yildan daha kisa miatli tiréinlerde
teslimat esnasmda ki tiriin iiretim tarihi, teslimat tarihinden en fazla ii¢ ay dncesi olmahdir,

5. Miadh yaklagan malzemeler i¢in, son kullanma tarihinden tig ay 6nce bildirilmek sureti ile uzun miatl olan malzemelerle
degigtirmesi yilklenici firma tarafindan saglanacaldur.

6. Malzemelerin firma tarafimdan vaka bas: getirilip kullandiridig almlar igin, glincel SUT hitkiimlerine aykir1 kullamm oldugu
durumlarda (endikasyon dis1 vb.), sorumluluk firmaya ait olup, SGK tarafindan yapilacak kesintiler firmanin alacaklarindan
mahsup edilecektir.

7. Saghk Bakanlig1 tarafindan yaymlanan giincel "Tibbi Cihaz Yoénetmeligi" kapsamindaki tirlinler i¢in, mevzuata gbre uygulanan
kayt sisteminde (TITUBB, UTS vb.) kayith ve onayh bar-kod (EAN 13 uyumlu) numarasmin, birim bazinda malzemenin etiketi
iizerinde bulunmas: zorunludur. :

8. Malzemeler Saglik Bakanlip) tarafindan yaymnlanan giincel "Tibbi Cihaz Yonetmeligi'n de belirtilen sartlara nygun olmalidur.,
9, Malzemeyi temin eden yiiklenici firma, malzeme ile ilgili, mevzuata gire uygulanan kayst sistemindeki tiim tammlamalari
(TITUBB, UTS vb.) ile SUT kodu tanimlamalarindaki yanlis veya eksik beyandan dolays kurumun ugrayacag: tim maddi manevi
zarardan sorumludur. '

10. Teklif veren firma, ihalelerde degerlendirilmek tizere yeterli miktarda fivmune getirecelktir.

SATINALMA BILGISINI OLUSTURAN RADYOLOI AD
AD/BD/BIRIM .
SATINALMA BILGISINI OLUSTURAN o 6@7 ﬁ‘NS“ Mefmet Fatib INECIALL
AD/BR/BIRIM SORUMLUSU T E Radyoloji AD.
TARIH pipTescil No! 109300

VE iMZA Kurunf Sicil Mot A-2508-4256

(*} Ystek yapylan hizmet, demirbap/sarf malzeme ile flgili Satyn Alma Bilgisi (Partnamc) bu bisliimde belirfilir. Gerekli gbriiliir ise bu btlimde kag
sayfadan oluptudunun belirtilmesi ve her sayfanyn imzalanmasy kaydy ile satyn alma bilgisi bu forma eldenebilir.

Satyn Alma Bilgisi olupturulurken satyn aflynacak iiriiniin tzellikleri ve tahymasy gerelen partiar agylklanyr ve uygun oldudu yerde apadydakileri
igermelidir.

-Uriin onayy, Prosediirter, Siireg ve Donanym igin bartlar

~Personetin nitelidi i¢in partlar ®

-Kalite yonetim partlary

-Hizmetin tanymy ve gerekleri

Bu Dokiiman Uludad Universitesi Rektorliditne aittir. Bapkalary tarafyndan kullanylamaz ve ¢odaltylamaz.
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Malzeme Kodu | JENSG5124 |STENT, VASKULER, PERIFERIK, GREFT KAPLI, PTFE'LY, SATINALMA BYLGYSY (PARTNAME) (*

KENDILIGINDEN ACILAN, NITINOL, UZUN (15CM VE USTU) &
GR1147, KR1169, KV1i§l 3

Partname Kodu 67278 %F‘ADYOLOH AD Diizenleme Tarihi : 23/11/2018

Partname Metni :

1. Stentin metali nitinol olmahdir. I¢ ve dis kismmda ePTFE kaplama bulunmalidir,

2.5,6,7.8 .,9,10,12,13,5 mm ¢aplarda 159,160,180,200 mm uzunkuk segenekleri bulurmalidar.

3. Self expandable olmalidir.

4. Kateter kalmhg 12mm'ye kadar 9F'yi gecmemelidir.

5. Uzun ve kisa gbnderim saft1 segenekleri olmalidir.

Genel Sartlar;

1. Malzemeler ambarmiza siparis miktarlar: kadar tam ve noksansiz olarak teslim edilecektir. Siparislerin béliinerek pargalar
halinde teslim edilmesi ancak idarenin onaymna baghdir.

2. Malzemelerin teslim yeri U.U.Déner Sermaye Saymanligs Tip Fakiiltesi Taginir Kayit Kontrol Birimi ambaridir. Malzemeler raf
teslimi alinacaktir.

3. Ambalajlar aynt boyda dayamkli malzemeden imal edilmis olup kirik, ezik yamuk ambalaj olmayacak, etiket iizerinde giincel
"T1bbi Cihaz Ydnetmeligi"n de belirtilen bilgiler olacaktr,

4. Malzemeler teslim esnasinda en az 2 (iki) yil miatls olmalidir, Uretim tarihi itibari ile iki yildan daha kisa miatli iirtinlerde
teslimat esnasinda ki iirlin Uiretim tarthi, teslimat tarihinden en fazla ii¢ ay dncesi olmalidir.

5. Miadi yaklayan malzemeler igin, son kullanma tarihinden ii¢ ay énce bildirilmek sureti ile uzun miatlt otan malzemelerle
degistirmest yilldenici firma tarafindan saglanacaltr.

6. Malzemelerin firma tarafindan vaka bagt getirilip kullandirildig alimlar igin, gitncel SUT hitkiimlerine aykim kullanim oldugu
durumlarda (endikasyon dig1 vb.), sorumluluk firmaya ait olup, SGK tarafindan yapilacak kesintiler firmanin alacaklarindan
mahsup edilecektir.

7. Saghk Bakanhg tarafindan yaymlanan giincet "Tibbi Cihaz Yonetmeligi" kapsamindaki tirlinler i¢in, mevzuata gére uygulanan
kayit sisteminde (TITUBB, UTS vb.) kayitli ve onayh bar-kod (EAN 13 uyumlu) numarasmin, birim bazinda malzemenin etiketi
ilzerinde bulunmas1 zorunludur.

8. Malzemeler Saglik Bakanlif: farafindan yaymnlanan giincel "Tibbi Cihaz Yonetmeligi"n de belirtilen sartlara uygun olmalidir.
9. Malzemeyi temin eden yilklenici firma, malzeme ile ilgili, mevzuata gore uygulanan kayit sistemindeki tiim tammlamalar
(TITUBB, UTS vb.) ile SUT kodu tanimlamalarmdaki yanhs veya eksik beyandan dolay1 kurumun ugrayacag: tiim maddi manevi
zarardan sorumiudur,

10, Teklif veren firma, ihalelerde degerlendirilmek tizere yeterli miktarda numune getirecektir.
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%) Ystek yap¥lan hizimet, demirbap/sarf malzeme ile ilgili Satyn Alma Bilgisi (Partname) bu bétitnde belirtifiv, Gerekli gbriilitr ise bu biliimde kag
sayfadan oluptudunun belirtilmesi ve her sayfanyn imzalanmasy kaydy ile satyn alma bifgisi bu forma cklenebilir,

Satyn Alma Bilgisi olupturulurken satyn aifnacak iiriiniin tzellikleri ve tabymasy gereken partlar agyklanyr ve uygun olduduo yerde apadydakileri
icermelidir.

-{iriin onay§, Prosediirler, Sitreg ve Donanym igin partlar

-Personelin nitelidi i¢in partiar s

-Kalite yénetim bartlary

-Hizmetin tanymy ve gerekleri

Bu Dékiiman Uludad Universitesi Rektorliidi'ne aittir. Bapkalary tarafyndan kullanylamaz ve godaltylamaz.
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Malzeme Kodu 7 JENS05118 |STENT, VASKULER, PERIFERIK, GREFT KAPLI, PTFE'LL, ILAC SATINALMA BYLGYSY (PARTNAME) {*

BAGLI VEYA KAPLAMALI KENDILIGINDEN ACIEAN, NITINOL,
ORTA (6-14CM) & GR2038, KR2016, KV2027

bartname Kodu' 67279  IRADYOLOJI AD Diizenleme Tarihi : 23/11/2018

Partname Metni :

Asapidaki konfiglirasyonlardan birine uyan teklif verebihr

1 Konfigiirasyon '

1. Stent-greft, popliteal arter, SFA, hastalikl1 ve diizensiz arter duvarlarim kapayabilecek esneklikde olmahdur.

2. Dig yiizey nitinol, i¢ ylizey ePTFE kapli olmali, kanin temas ylizeyinde sadece ePTFE malzeme olmalidir. En az 3 ay bioaktif
heparin aktivitesi olusturacak sekilde; heparin, ePTFE greft i¢ine zerk edilerek, emdirilmis olmalbidir (bonding) ve ilk laullanimda
heparin aktivitesi kan akigt ile yikanarak yok olmamalidar.

3. SFA girisi minimal invasiv olacak sekilde, 5Smm ve 6mm endoprotez igin en fazla 7Fr profile;7mm ve 8mm endoprotez i¢in en
fazla 8Fr profile sahip olmalidir,

4. 4,5,6,7, ve 3mm ebatlar 0.035 inch klavuz tel (guidewire) Uzerinden calisacaktr.

5. Sistem kendiliginden agilabilir (self expandable) olmalidir.

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

7. Teklif edilen malzemenin SFA de uzun dtnem galigma sonuglar: olmalidir. SFA de 1,3 ve 5 yillik primer agik kalma oranlar:
tektif ile birlikie belirtilecek ve bununla ilgili destekleyici klinik ¢aligmalar teklif ile birlikte sunulacaktir.

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

2. Konfigiirasyon

1. Stent Greft ic yapisi Nitinolden imal edilmis olmaliici ve disi ePTFE ile kapii olmalidir.
2. Stent Greftin ic yuzeyine Karbon emdirilmis olmalidir.

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

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

3. 80 cm ve 117 cm olacak sekilde iki farkli katater nzunlugu olmalidir.

6. Stent Greft in proksimalinde ve distalinde x-isini altinda gorenumu kolaylastiracak markerlari olmalidir.
7. Tasiyici kateter bukulme -kirilmalara karsi guclendirilmis ,braided yapida olmali ve ucunda marker bulunmalidir,

8. Stent greft i serbestlestirmek icin kilif cekildiginde tasiyici ic kateter uzerinde, herhangi bir cikinti kalmamalidir.
GENEL SARTLAR; ' ‘

1. Malzemeler ambarumza siparis miktarlar: kadar tam ve noksansiz olarak teslim edilecektir. Sipariglerin btlitnerek pargalar
halinde teslim edilmesi ancak idarenin onayma baghdir, '
2. Malzemelerin teslim yeri U.U.Déner Sermaye Saymanli1 Tip Fakiiltesi Taginir Kayit Kontrol Birimi ambaridir. Malzemeler raf
teslimi alinacaktir.
3. Ambalajlar aym boyda dayamkl malzemeden imal edilmis olup Jirik, ezik yamuk ambalaj olmayacak, etiket iizerinde glincel
"T1bbi Cihaz Yonetmeligi"n de belirtilen bilgiter olacaktir.
4. Malzemeler teslim esnasinda en az 2 (iki) yil miatl olmalidir. Uretim tarihi itibari ile iki yildan daha klsa miatl triinlerde
teslimat esnasinda ki itriin Gretim tarihi, teslimat tarihinden en fazla ii¢ ay dncesi olmalidir.
5. Miad: yaklagan malzemeler i¢in, son kullanma tarihinden fig ay Gnce bildirilmek sureti ile uzun miath olan malzemelerle
degistirmesi ytiklenici firma tarafindan saglanacaktir,
6. Malzemelerin firma tarafindan vaka basi getirilip kullandirildige alimlar igin, glincel SUT htikiimlerine aykire kullanim oldugu
durumiarda (endikasyon dig1 vb.), sorumlutuk firmaya ait olup, SGK tarafindan yapilacak kesintiler firmanm alacaklarindan
mahsup edilecektir.
7. Sagirk Bakanligi tarafindan yvaymlanan giincel "Tibbi Cihaz Yonetmeligi" kapsamindaki tiriinler i¢in, mevzuata gbre uygulanan
kayit sisteminde (TITUBB, UTS vb.) kayitli ve onayh bar-kod (EAN 13 uyumlu) numarasmin, birim bazinda malzemenin efiketi
iizerinde bulunmasi zorunludur.
8. Malzemeler Saglik Bakanlig1 tarafindan yaymnlanan giincel "Tibbi Cihaz Ydnetmeligi"n de belirtilen sartlara uygun olmaldir.
9. Malzemeyi temin eden yiiklenici firma, malzeme ile ilgili, mevzuata gbre uygulanan kayit sistemindeki tiim tanimlamalari
(TITUBB, UTS vb.) ile SUT kodu tananlamalarindaki yanlis veya eksik beyandan dolayi kurumun ugrayacag: titm maddi manevi
zarardan sorumludur.

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

Bu Dokiiman Uludad Universitesi Rekttrliidit'ne aitiir. Babkalary tarafyndan kullanylamaz ve ¢odaltylamaz.
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(*) Ystelc yapflan hizmet, demirbab/sarf malzeme ile ilgili Satyn Alma Bilgisi (Partname) bu biliimde pelirtilir. Gereldi gbriiliir ise bu bolimde kag

sayfadan oluptudunun belirtiimesi ve her sayfanyn imzalanmasy kaydy ile satyn alma bilgisi bu formy eklenebilir.

Satyn Alma Bilgisi olupturulurken satyn alfnacal iirinitn dzellilkderi ve tabymasy gereken partlar agyklangr ve uygun oldudn yerde ahadydalileri

icermelidir.

-Uriin onay¥, Prosedilrler, Stirec ve Donanym igin bartlar

~Personelin nitelidi igin partlar
-Kalitc yinetim partlary
-Hizmetin tanymy ve gerekleri

Bu Dokiiman Uludad Universitesi Rektortidi'ne aittir. Bapkalary tarafyndan kullanglamaz ve godaltylamaz.
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Partname Kodu ] 67280 “RADYOLOH AD, Diizenleme Tarihi : 23/11/2018

Partname Metni :

Agagidaki konfiglirasyonlardan birine uyan teklif Vereblln

1. Konfigiirasyon

1. Stent-greft, popliteal arter, SFA, hastalikh ve diizensiz arter duvarlarini kapayabilecek esneklikde olmahdir,

2. Dig ylizey nitinol, ig ylizey ePTFE kapl1 olmaly, kanm temas ylizeyinde sadece ePTFE malzeme olmalidir. En az 3 ay bicaktif
heparin aktivitesi olusturacak sekilde; heparin, ePTFE greft igine zerk edilerek, emdirilmis olmalidir (bonding) ve ilk kullanimda
heparin aktivitesi kan akist ile yikanarak yok olmamalidir,

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

4. 4,5,6,7, ve 8mm ebatlar (.035 inch klavuz tel (guidewire) tizerinden galisacalkdtir,

5. Sistem kendiliginden acifabilir (self expandable) olmahidar,

6. Stent greft Smm, 6mm, 7mm, 8mm caplarmda olanlar; 2.5¢m, 5cm, 10cm 15 cm ve 25cm uzunluklar nda; 9 mm ve 10 mm
gaplarinda olanlar Sem, 10 cm ve 15cm uzunluklarmda; 1 1mm ve 13mm gaplarda Scm ve 10cm uzunluklarinda olmalidir.

7. Teklif edilen malzemenin SFA de uzun dinem ¢ahigma sonuglart olmahdwr. SFA de 1,3 ve S yilhik primer a¢ik kalma oranlari
teklif ile birlikte belirtilecek ve bununla ilgili destekleyici klinik ¢alismalar teklif ile birlikte sunulacaktir.

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

2. Konfiglirasyon

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

2. Stent Greftin ic yuzeyine Karbon emdirilmis olmalidir.

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

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

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

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

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

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

GENEL SARTLAR;

1. Malzemeler ambarimuza siparis miktarlar: kadar tam ve noksansiz olarak teslim edilecektir. Sipariglerin béliinerek parcalar
halinde teslim edilmesi ancak idarenin onayma baghdr.

2. Malzemelerin teslim yeri U.U.Déner Sermaye Saymanlii Tip Fakititesi Tagimir Kayit Kontrol Birimi ambaridir. Malzemeler raf
teslimi alinacaldir.

3. Ambalajlar ayn1 boyda dayamkl malzemeden imaf edilmig olup kirik, ezik yamuk ambalaj olmayacal, etilcet izerinde giincel
"T1bbi Cihaz Yonetmeligi"n de belirtilen bilgiler olacakti,

4. Malzemeler testim esnasmda en az 2 (iki) yil miath olmahdir. Uretim tarihi itibari ile iki yildan daha kisa miatl iiriinlerde
teslimat esnasinda ki irfin firetim tarihi, teslimat tarihinden en fazla ic ay oncesi olmalidur.

5. Miad1 yaldasan malzemeler i¢in, son kullanma tarihinden li¢ ay dnce bildirilmek sureti ile uzun miatl olan malzemelerle
degistirmesi yliklenici firma tarafindan saglanacaktir.

6. Malzemelerin firma tarafindan vaka bag: getirilip kullandirildigs alumlar igin, giincel SUT hilktimlerine aykir: kullanim oldugu
durumlarda (endikasyon disi vb.}, sorumluluk firmaya ait olup, SGK tarafindan yapilacak kesintiler firmamn alacaklarindan
mahsup edileceltir,

7. Saglik Bakanlif tarafindan yayinlanan gilncel "Tibbi Cihaz Yonetmeligi" kapsamindaki tirtinler igin, mevzuata gbre uygulanan
kay1t sisteminde (TITUBB, UTS vb.) kayith ve onayli bar-kod (EAN 13 uyumlu) numarasinin, birim bazinda malzemenin etiketi
{izerinde bulunmasi zorunludur,

8. Malzemeler Saglik Bakanhj: tarafindan yaynlanan giincel "Tibbi Cihaz Yodnetmeligi"n de belirtilen sartlara uygun olmahdir.
9. Malzemeyi temin eden yiiklenici firma, malzeme ile ilgili, mevzuata gére uygulanan kayit sistemindeki tim tammiamalan
(TITUBB, UTS vb.) ile SUT kodu tanimlamalarmdaki yanhs veya eksik beyandan dolay: kurumun ugrayacag: tiim maddi manevi
zarardan sorumiudur,

10. Teklif veren firma, ihalelerde deferlendirilmek Gizere yeterli miktarda numune getirecekdir.

Bu Dékiiman Uludad Universitesi Rektorliiine aittir. Bapkalary tarafyndan kullanylamaz ve goéait}’rlamaz.
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(*} Ystelk yapylan hizmet, demirbap/sar{ malzeme ile ilgili Satyn Alma Bilgisi (Partname)} bu b6limde belirtilir,

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

erckli goriliir ise bu béliimde kag

Satyn Alma Bilgisi olupturulurlen satyn alynacak iiriiniin tzellikleri ve tapymasy gereken partiar agfklanyr ve uygun oldudin yerde apadydalkileri

|g:ermelld1r

-Ulriin onayy, Prosediirfer, Siire¢ ve Donanym igin hartlar

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

Bu Doskiiman Uludad Universitesi Rektorliidiime aittir. Bapkalary tarafyndan kullanylamaz ve ¢odaltylamaz.
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Malzeme Kodu ; JENS05119 |STENT, VASKULER, PERIFERIK, GREFT KAPLL, PTFE'LLILAC  SATINALMA BYLGYSY (PARTNAME) ¢
BAGLI VEYA KAPLAMALI KENDILIGINDEN ACTLAN, NITINGL,
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Partname Kodu 67281 l‘[RADYOLOH AD Diizenleme Tarihi : 23/11/2018

Partname Metni :

Asapidaki konfigiirasyonlardan birine uyan teklif verebilir. .

1.Konfigiirasyon o

L. Stent-greft, popliteal arter, SFA, hastalikl: ve diizensiz arter duvarlarin kapayabilecek esneklikde olmalidir.

2. Dig yilzey nitinol, i¢ ylizey ePTFE kapli olmaly, kanin temas vilzeyinde sadece ePTFE malzeme olmalidir, En az 3 ay bicaksif
heparin aktivitesi olusturacak gekilde; heparin, ePTFE greft icine zerk edilerek, emdirilmis olmahidir (bonding) ve ilk laillanimda
heparin aktivitesi kan akisi ile yikanarak yok olmamalidir.

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

4. 4,5,6,7, ve 8mm ebatlar 0.035 inch klavuz tel {guidewire) tizerinden galigacaktir.

5. Sistem kendiliginden agilabilir (self expandable) clmahdir.

6. Stent greft Smm, 6mm, 7mm, 8mm ¢aplarinda olanlar; 2.5cm, Scm, 10cm 15 em ve 25cm uzunluklar mda; 9 mm ve 10 mm
¢aplarinda olanlar Sem, 10 cm ve 15¢m vzuniuklarinda; 11mm ve 13mm ¢aplarda Scm ve 10cm nzuniuklarmda olmahdir.

7. Teklif edilen malzemenin SFA de uzun dénem caligma sonuglart olmalidir, SFA de 1,3 ve 5 yillik primer agik kalma oranlari
teklif ile birlilte belirtilecek ve bununla ilgili destekleyici klinik ¢ahigmalar teklif ile birlikte sunulacaktir,

8. Paketinde, dis ortam ile istenmeyen irtibata neden olacak ve steriliteyi bozacak delik ve/veya yurtik bulunmamalidir,

2. Konfigiirasyon

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

2. Stent Greftin ic yuzeyine Karbon emdirilmis olmalidir.

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

4.5.6,7,8 mm caplarda 20,30,40,60,80,100,120 mm uzunluklarda ; 9,10,12,13.5 caplarda 30,40,60,80,100,120 mm uzunluklarda
degisik boylari olmalidir.

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

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

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

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

GENEL SARTLAR; '

1. Malzemeler ambarimiza siparig miktarlar kadar tam ve noksansiz olarak teslim edilecektir. Sipariglerin bislimerek pargalar
halinde teslim edilmesi ancak idarenin cnaymna baghdir.,
2. Malzemelerin teslim yeri U.U.Déner Sermaye Saymanhg: Tip Fakiiltesi Taginr Kayit Kontrol Birimi ambaridir. Malzemeler raf
teslimi alinacakdir.

3. Ambalajlar ayn1 boyda dayanikdi malzemeden imal edilmis olup karik, ezik yamuk ambalaj olmayacak, etiket fizerinde glincel
"Tibbi Cihaz Yténetmeligi"n de belirtiten bilgiler olacaktir,

4. Malzemeler teslim esnasinda en az 2 (iki) yil miatli olmalichr. Uretim tarihi itibari ile iki yildan daha kisa miatli iirlinlerde
teslimat esnasinda ki iiriin tiretim tarihi, teslimat tarihinden en fazla iig¢ ay 6ncesi olmalidir,

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

6. Malzemelerin firma tarafindan vaka bast getirilip kullandiriidif almmlar igin, giincel SUT hitkiimierine aykir1 kullanim oldugu
durumlarda (endikasyon disi vb.), sorumiuluk firmaya ait olup, SGK tarafindan yapilacak kesintiler firmanin alacaklarindan
mahsup edilecektir.

7. Saglik Bakanlifi tarafindan yaymlanan giincel "T1bbi Cihaz Y6netmeligi" kapsamundaldi firtinler igin, mevzuata gore uygulanan
kayit sisterminde (TITUBB, UTS vb.) kayith ve onayl: bar-kod (EAN 13 uyumlu) numarasinin, birim bazinda malzemenin etiketi
iizerinde bulunmasi zorunludur,

8. Malzemeler Saglik Bakanhg1 tarafindan yaymnlanan giincel "Tibbi Cihaz Yonetmeligi"n de belirtilen sartiara uygun olmalidir.
9. Malzemeyi temin eden ytiklenici firma, malzeme ile ilgili, mevzuata gére uygulanan kayit sistemindeki tiim tanimlamalar
(TiITUBB, UTS vb.) ile SUT kodu tanimlamalarmdaki yanhs veya eksik beyandan dolay: kurumun ufirayacagi tiim maddi manevi
zarardan sorumindur,

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

Bu Dékiiman Uludad Universitesi Rektorliidtime aittir. Bapkalary tarafyndan kullanylamaz ve godaltylamaz.
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(*) Ystek yapylan hizmet, demirbap/sarf malzeme ile ilgili Satyn Alma Bilgisi (Partnamc) bu hiliimde belirtils
sayfadan oluptudunun belirtilmesi ve her sayfanyn imzalanmasy kaydy ile satyn alma bilgisi bu forma ellen

Satyn Alma Bilgisi oluptarulurken satyn alynacalk iiriiniin dzellikleri ve tapymasy gerelten partlar agyklangr ve uygun oldudu yerde abadydaidleri

icermelidir,
-Uriin onayy, Prosediirler, Sitreg ve Donanym igin partlar
-Personelin nitelidi icin partiar
-Kalite yinetim bartlary
-Hizmetin tanymy ve gerelderi

Kiirum Sicil NoT A-2Z506-425%

Tt

Bu Dokitman Uluda® Universitesi Rektériisdiene aittir. Bapkalary tarafyndan kullanylamaz ve godaltylamaz.
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Partname Kodu 67282 RADYOLOJI AD Diizenleme Tarihi : 23/11/2018

Bartname Metni :
Malzeme asagidaki iki konfigiirasyondanbirine uymahdxr
Konfigiirasyont :
1. Mikrodalga cihaza MW Ablasyon anteni karaciger, akciger, bobrek ve diger yumugak dokulu organlarda | primer ve metastatik
timdrlerin aktif mikrodalga enerjisi ile gok hizli sekilde ablasyonunu yaparak , perkiitan, laparoskopik yolla yapilacak tedavilerini
saflamak amacma uygun olarak tasarlanmig olmalidir.
2.2.45 ghz dalga boyunda ve 100 watt giig liretebilmeli, thermosphere teknolojisine sahip olmali ve sferik bir ablasyon alani
olusturabibmelidir,
3. MW anten elektrod diiz trokar tipte laparoskopik , perkiitan yol ile yapilacak uygulamalara uygun olmal, anten ignesi izerinde
bulunan cm markerler ve aktif ug markeri sayesinde aktif ug ve givde ultrasound ve radyoskopik uygulamalarda lkolaylikla
gizlenebilmeli ve lokalize edilebilmelidir.
4. MW anten elektrod igten sogutmali olarak tasarlanmis olmali, sofutma iglemi elektrodun i¢inde bulunan giris, doniis hattr ile
steril saline sirkillasyonu ile yapilmali ve elekirodun altif ucunun sogutulmast ile enerjinin daha genis yiizeylere ulasmas:
saglanmahdir.
5. MW anten elektrodu igerisinde sirkiile edilen saline soliisyonu bir peristaltik pompa ile kapalt devre olarak saglanmalt sofutma
iglemi sirasinda doku temasi olmamalidir.
6. MW anten elektrod tiimér yayilimmt engellemek ve kanama riskini ortadan kaldirmak amaci ile elektrodu giris hattinda
koagulasyon ve koterizasyon yapi dzelligine sahip olmaldir.
7. Thtiyag duyuldugu takdirde opsiyonel oalrak mw anten probuyla ablasyon alam etrafinda 1s1y1 dlgecek 1s1 problar: bulunmals,
ablasyon zonunun istenilmeyen alantara sigramasmi bu probla takip edilebilmeli ve prob bu alanlarda ytiksel 1s1 algiladifinda cihaz
uyar1 verip kendini kapatabilmelidir,
8. MW anten elekirodu, 3 dakikada 3 cm sferik ablasyon alam olugturmalid
9. MW anten elekirodlar degisik kullamm amaclarma uygun olarak, 13 gauge, 15, 20 ve 30cm nzuntukiaki segenellere sahip
olmalidir,
10, MW ablas,on uygulamasi sirasmda uygulanan enerji siddeti ve siiresi generatdr izerinde ayarlanabilmeli,
gozlemlenebllmehdu
11. MW ablasyonu i¢in anten elektrodlar ile birlikte gahsacak MW Ablasyon gener atbril ve perlstaltlk MW ablasyon pompas: firma
tarafindan her vaka igin hazir bulunduradmalidir.
12. Mw ablasyon elektrodu steril ambalaj iginde olmaly, sterilizasyon yontemi tarihi ve son kullanma stireleri ambalaj lizerinde
belirtilmig olmalidir, Teslim edilen her bir firiin teslimat tariin' itibari ile en az bir yil miyadli olmalidir.
Konfigiirasyon2
1. Mikrodalga jeneratérii ve Ablasyon probu Geri gekme (moving shut)tekmgl ile Tiroit, Sabit Fiksasyon teknigi ile de Karaciger,
Akciger, Bobrek, Kemik, Meme, Miyom ve diger yumusak dokulu organlarda, primer ve sekonder timorlerin perkiitan,
laparoskopik veya agik cerrahi olarak izl bir seklide termal ablasyon yapmaya olanak saflamalidir,
2.2,45ghz dalga boyunda ve 150 watt giig tiretebilmeli, "Continuance” ve "General" moda sahip olmali, Islem sirasmda Problari
sofutmak igin tizerinde entegre sirkiilasyon pompas! bulunmalidur.
3. Problar santral periferik lezyonlara kolay yerlesimi saglayacak diiz trokar seklinde, seramik veya metal materyalden yapitms
uga, iletken olmayan paslanmaz gelik materyalden govdeye. Dig kalifi yapismay1 énleyici ve kaymay1 kolaylastirict materyalle
kaplanmig yaprya sahip olmalidir.
4. Tiroit Problar1 Uygun uzunluk ve ¢apta Moving shut yapmaya uygun ergonomik tutma sapma sahip olmalider.
3. Prob iizerinde bulunan cm markerier ve aktif ug markeri sayesinde aktif ug ve gévde ultrasound ve radyoskopik uygulamalarda
kolaylikla gbzlenebilmeli ve lokalize edilebilmelidir MRI altinda da ¢alisabilen problara sahip olmahdar.
6. Mikrodalga probu igten sogutmali olarak tasarlanmis olmali, sogutma islemi eleldrodun ig¢inde bulunan giris, doniis hatt1 ile steril
saline sirkiifasyomu ile yapilmali ve elektrodun aktif vcunun sogutulmasi ile karbonizasyon engeltenmis olmali ve enerjinin daha iyi
iletilebilmesi ve genis ylizeylere ulagmas: saglanmalidir.
7. Mikrodalga probu timér yayilimim engellemek ve kanama riskini ortadan kaldirmak amaciyla RF stireci sonunda elektrod geri
gekilirken elektrod girig hattinda koterizasyon yapmaya uygun olmahdir. Buaun igin cihazda "Trackt"modu bulunmalidir,
8. Mikrodalga probu igerisinde sirkiile edilen saline solisyonu bir peristaltik pompa ile kapali devre olarak saglanmali sogutma
islemi sirasinda doku temas: olmamalidur.
9, thtiyag duyuidugu takdirde opsiyonel olarak Mikrodalga probu ile yapilan ablasyon alanindaki dokunun 1sisint anlik dlgecek
externalsicaklik dlger problart bulunmalidir. Bu Prob cihaza baglanarak cihaz izerinde gercek zamanh doku 1sis1 izlenebilmelidir.
10. Mikrodalga probu, 10 dakikada 5x7 cm ablasyon alam olusturabilmelidir.

11, Mikrodalga probu degisik amaglarina nygun olarak, 11G (3,2mm), 14G (2,0mm), 15G (1,8mm) ,16G (1,6mm}, 17G (1,4mm)

Bu Dokiiman Uludad Universitesi Rektorlidiine aittir. Bapkalary tarafyndan kullanylamaz ve godaltylamaz.
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kalinlikta, 10-15-20-25 ¢m uzunlukia ve aktif ucu 3mm-11mm-18mm $eklinde segeneklere sahip olmali. Hemispheric ablasyon
alani olusturabilmelidir. Tek prob ile farkh biliyiikliikte ablasyon alani olugturmaya uygun olmahdur.

12. Teklif veren firma Kemik ablasyon iglemleri esnasinda Kullanilmak tizere 11 Gauge kalinliginda Trokar ve igneye sahip Wida
Care{Cerrahi matkap) {irlintinti de getirmelidir.

13. Mikrodalga ablasyon uygulamasi sirasinda Dokunmatik ekran izerinde uygulanan enerji siddeti ve stiresi jenerator lizerinde
ayarlanabilmeli, ve prob 1s1s1 ve doku 1sis1 external prob-ile anhk gozlemlenebilmelidir.

GENEL SARTLAR;

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

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

3. Ambalajlar ayni boyda dayanikli malzemeden imal edilmis olup kirik, ezik yamuk ambalaj olmayacak, etiket tizerinde giincel
*T1bbi Cihaz Yinetmeligi"n de belirtilen bilgiler olacalctir.

4, Malzemeler teslim esnasinda en az 2 (iki) yil miath olmalidir. Uretim tarihi itibari ile iki yildan daha kisa miath tirimlerde
teslimat esnasinda ki iiriin firetim tarihi, teslimat tarihinden en fazla {i¢ ay Oncesi olmalidur,

5. Miad1 yaklagan malzemeler igin, son kullanma tarihinden tig ay 8nce bildirilmek sureti ile uzun miatli olan malzemelerle
degistirmesi yiklenici firma tarafindan saglanacaltr,

6. Malzemelerin firma tarafindan vaka bag1 getirilip kullandmldigr alimlar igin, giincel SUT hitkiimlerine aykiri kullamm oldugu
durumlarda (endikasyon dis1 vb.), sorumluluk firmaya ait olup, SGK tarafindan yapilacak kesintiler firmamn alacaklarindan
mahsup edilecektir. '

7. Saglik Bakanlip: tarafindan yaymlanan giincel "Tibbi Cihaz Yonetmeligi" kapsammdaki tiriinler igin, mevzuata gore uygulanan
kayit sisteminde (TITUBB, UTS vb.) kayitli ve onayh bar-kod (EAN 13 uyumlu) numarasinin, birim bazinda malzemenin etiketi
{izerinde bulunmas1 zorunluduor,

8. Malzemeler Saglik Bakanligi tarafindan yaymlanan giincel "T1bbi Cihaz Yonetmeligi"n de belirtilen sartlara uygun olmahdir.
9, Malzemeyi temin eden yitklenici firma, malzeme ile ilgili, mevzuata gbre uygulanan kayit sistemindeki tlm tanimlamalar
(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 tizere yeterli mikiarda numune getirecekdtir.

. _ I/

SATINALMA BILGISINI OLUSTURAN - RADYOLOJ AD /
AD/BD/BIRIM /
SATINALMA BILGISINI OLUSTURAN T T
AD/BD/BIRIM SORUMLUSU Dr. 0gr. Uyesi Mehmat Fatih EHEL‘EKU/ d/
TARIH O.U ¥ Radyoleil ADC; [ 4

i DipTesc¢il No: 10930
VE IMZA Kuruw?smit No: A-2508-4256

(*) Ystek yapylan hizmet, demirbab/sarf malzeme ile Hgili Satyn Alma Bilgisi (Partname) bu biliimde I%lirtilir. Gerekli giriliir ise ba béliimde kag
sayfadan oluptudunun belirtilmesi ve her sayfanyn imzalanmasy kaydy ile satyn alma bilgisi bu forma eldenebilir.

Satyn Alma Bilgisi olupturalurken satyn alynacak liriiniin Gzelliklerl ve tapymasy gervelien partlar agyklangyr ve uaygun oldudu yerde apadydakileri
icermelidir.

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

-Personclin nitelidi igin hartlar

-Kalite yonetim partlary

-Hizmetin tanymy ve gerekleri

Bu Dokiiman Uluda® Universitesi Rektoriidii'ne aittir, Bapkalary tarafyndan kullanylamaz ve ¢odaltylamaz.
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iElrtname Kodu 67283 GIRISIMSEL RADYOLOJ Diizenleme Tarihi : 23/11/2018

bariname Metni :

Malzeme asagidaki konfiglirasyonlardan birine uygun olmahdlr

1 .Konfiglirasyon,

1. Teklif edilen tiriin, radvofrekans enerjisiyle safra ve pankreas yollarmda ablasyon yapmak igin Szel tasarlanmig

olmahdir. Tikanms Stent igi darliklarda da kullamlabilmelidir.

2. Elektrodlar, gergek zamanl olarak doku sicakliging Slgmeli, ideal ablasyon sicaklipiolan 60-90 °C arasinda ayarlanabilmeli ve
ayarlanan sicaklik iizerine ¢ikmayarakoperasyomnu giivenli kiimali, doku kémiirlesmesinin 6niine gegmelidir.

3. Uretici firma portfoylinde endoskopik ve perkiitan olmak zere iki farkh yontemleuygulama yapabilen problar yer almahidir. Her
iki tipteki problarm farkh biiytiklitkteki hedeflerde dogrulugu arttirmak ve operasyonu kolaylagtrmak amaciyla 18+mm
ve33:+1mm uzunlukta obmak Gizere 2(iki) cesit aktif elekirod alani segenegi olmahdir. Satm almdig) taktirde bu problar temin
edilebilmeli,varlig orijinal kataloglarla ispatlanmalidir,

4. Endoskopik endobiliyer radyofrekans ablasyon problar: 175+3 ¢m. uzunluktaolmalidir.

5. Perkiitan endobiliyer radyofrekans ablasyon problar: 40+5 cm. uzunlukia olmalidir.

6. Uretici firma portfoyiinde bulunan tilm problar 61 Fr (French) ¢apta olmabdir. Endoskep veya duedenoscopalrmn2, 8mm'lik
¢ahsma kanalindan gegebilmelidir. 0,35inc lik Guide wire iizerinden ilerleyebilmelidir.

7. Teklif edilen elektrodlar, ayn: iiretici firmaya ait, ayn1 marka, orijinal jenerator ilegalismalidur.

8. Teklif edilen radyofrekans ablasyon problar: kateter tipinde, esnek olmal, lizerinde 4(d6rt) adet elekirod bulunmahidir.Her
elekirodun baglangict ve sonunda toplam 8adet marker bulunmalide.

9. Teklif edilen probiar multi bipolar oimals, hasta plagma ihtiyag duymadan ablasyon

vapabilmelidir.

10. Elektrodlarin olusturdugu ablasyon alant silindirik olmal, kontrollii ablasyonsayesinde elektrodun uzunluguna gre; 18 mm 'lik
problarda termal hasar ¢api12.1+0.3mm, termal hasar boyu 18+3mm ve 33 mm'lik problarda termal hasar ¢api2.9+0.7mm , termal
hasar boyu 24+2mm olmali, bu alanlar disinda higbir dokuyatermal zarar vermemelidir.

2. Konfigiirasyon

I. Elektrocerrahi prob kemigin primer ve sekonder timorlerinin tedavisine uygun olmalidir.

2. Elektrocerrahi prob monopolar Radyofrekans Interstisiyal Tiimor Ablasyon ve bipolar Radyofrekans Koagulatlf Rezeksiyon
tekniklerinin uygulanabilecegi jeneratorlere uyumlu olmalidir.

3. Elektrocerrahi prob Bilgisayarli Tomografi uygulamalarma uygun uzunluklarda ve esnekiikte olmalidir,

4. Elektrocerrahi prob periferik ve organ komgulugundaki lezyonlarina kolay yaklasimi saglayacak diiz trokar ug elektrot tasarimima
sahip olmalidir, Elektrocerrahi probunun kemik lezyonlarina girisini saglayan prob ile uyumlu kemik biyopsi siiriici ve 11G
100mm (+-5mm) ifne seti islem dncesi hazir bulundurulmalidir. :

5. Elekirocerrahi prob tasartmi 1,2,3,4 cm degisik caplarda ve birden fazla lezyonu olan hastalarda bagka bir elektrocerrahi proba
gereksinim kalmadan tedavi olanag saglamalidr.

6. Elektrocerrahi prob islem sirasmnda sicaklik (temperature) degerini dinamik ve gergek zamanl olarak gostermelidir.

7. Elekirocerrahi prob hedef dokuya yerlestirilirken igne girisim yolunda ortaya ¢ikabilecek tlimdr hiicre ekimi komplikasyonunu
engelleyecek ve islem esnasmnda ve sonrasinda kanama kontrolii saglayacak igne girisim yolu ablasyon (koterizasyon) dzelligine
sahip elmalidir.

8. Elektrocerrahi prob serum fizyolojik infilzyonu yaparak iletkenligi arttiracak, doku empedansim kontrol etmeyi saglayacak
tzellige sahip olmalhdir,

GENEL SARTLAR;

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

2. Malzemelerin teslim yeri U.U. Doner Sermaye Saymanligt Tip Fakiiltesi Tagiur 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
"Tibbi Cihaz Yénetmeligi"n de belirtilen bilgiler olacaktr.

4, Malzemeler teslim esnasmnda en az 2 (iki) yil miathi olmalidir, Uretim tarihi itibari ile iki yildan daha kisa miath irimlerde
teslimat esnasinda ki @iriin tiretim tarihi, teslimat tarihinden en fazla fi¢ ay dncesi clmahdir.

5. Miad1 yaklasan malzemeler icin, son kullanma tarihinden iig ay once bildirilmek sureti ile uzun miath olan malzemelerle
degistirmesi yitklenici firma tarafindan saglanacaktr, :

6. Malzemelerin firma tarafindan vaka bag getirilip kullandinichg: alimlar igin, giincel SUT hitkiimlerine aykir kullanim oldugu
durumlarda (endikasyon dis1 vb.), sorumluluk firmaya ait olup, SGK tarafindan yapilacak kesintiler firmanim alacaklarmdan
mahsup edilecektir,

Bu Dokiiman Uludad Universitesi Rektorliidine aittir. Bapkalary tarafyndan kullanylamaz ve godaltylamaz,
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fizerinde bulunmasi zorunludur.

zarardan sorumludur.

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

7. Saghk Bakanhg tarafindan yaymlanan giincel "Tibbi Cihaz Yonetmieligi" kapsamindaki trlinler i¢in, mevzuata gbre uygulanan
kay1t sisteminde (TITUBB, UTS vb.) kayitlt ve onayh bar-kod (EAN 13 uyumlu) numarasinm, birim bazimda malzemenin etiketi

8. Malzemeler Saghk Bakanhg: tarafindan yaymlanan giincel "Tibbi Cihaz Yonetmeligi"n de belittilen sartlara uygun olmahdr.
9. Malzemeyi temin eden yiklenici firma, malzeme ile ilgili, mevzuata gére nygulanan kayit sistemindeki tim taniumiamalari
(TITUBB, UTS vb.) ile SUT kodu tantmlamalarindaki yanhs veya eksik beyandan dolay! kurumun ugrayacagi tiim maddi manevi

/

/1y

/

SATINALMA BILGISINI OLUSTURAN
AD/BD/BIRIM

- RADYOLOILAD

SATINALMA BILGISINI OLUSTURAN

B, . Oyes! Mehmel FatlhINECTALI

AD/BD/BIRIM SORUMLUSU |
AT F. Raayololt AL,
-\rléFi{lIVTZA Dip.Tescil No: 109300

Kurnm Sicit No; A-2508-4256

[ 1/
[T
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*) Ystek yapylan hizmet, demirbap/sarf malzeme ile ilgili Satyn Alma Bilgisi (bartname) bu bisliimge belirtilir. Gereldi giriiliir ise bu bbliimde kag
sayfadan oluptudunun belirtilmesi ve her sayfanyn imzalanmasy kaydy ile satyn alma hilgisi bu forma eklenebilir.

Satyn Alma Bilgisi olupturaiurken satyn alynacak iiriiniin 8zellilderi ve tabymasy gerchen partlar acyklanyr ve uygun oldudu yerde apadydakileri

icermelidir,

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

-Personelin nitelidi icin pardlar
-Kalite yonctim hartlary
-Hizmetin tanymy ve gerekleri

Bu Dokiiman Uluda® Universitesi Rektériidiine aittir. Bapkalary tarafyndan kuflanylamaz ve godaltylamaz.
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Sartname Metni :
1. Abdominal veya torakal aort anevrizmalar tammnde kul]amian endovaskdiler stent greftlere uyumlu olmahdir
2. Compliant bir balon olmalidir.
3. 46mm ye kadar genisieyebilmelidir.
- 4. Balonun proksimal ve distal noktatarini gisteren radyoopak markerlar bulunmalidir.,
5. Balon 11F intraducer ile kullamlabilmelidir,
- Genel Sartlar;
1. Malzemeler ambarimiza siparis miktarlar: kadar tam ve noksansiz olarak teslim edilecektir. Sipariglerin bolinerek pargalar
halinde teslim edilmesi ancak idarenin onayina baghdir,
2, Malzemelerin teslim yeri U.U. Doner Sermaye Saymanligi 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 glncel
"Tibbi Cihaz Yonetmeligi"n de belirtilen bilgiler olacaktir.
4. Malzemeler teslim esnasinda en az 2 (iki) yil miath olmalidir. Uretim tarihi itibari ile iki yildan daha kisa miatl iriinlerde
* teslimat esnasinda ki trlin firetim tarihi, teslimat tarihinden en fazla ig ay dncesi clmalidur,
5. Miadi yaklagan malzemeler igin, son kullanma tarihinden ii¢ ay once bildirilmek sureti ile uzun miath olan malzemelerle
. degistirmesi yilklenici firma tarafindan saglanacaktir,
6. Malzemelerin firma tarafindan vaka basi getirilip kullandmldig1 alimlar igin, giince! SUT htiktimlerine aykim kullanm oldugu
durumtarda (endikasyon cis1 vb.), sorumluluk firmaya ait olup, SGK tarafindan yapilacak kesintiler firmamn alacaklarmdan
mahsup edilecektir. '
7. Saghk Bakanh tarafindan yayinlanan giincel "Tibbi Cihaz Yonetmeligi” kapsamindaki tirlinler igin, mevzuata gre uygulanan
kayit sisteminde (TITUBB, UTS vb.) kayith ve onayh bar-kod (EAN 13 uyumlu) numarasimn, birim bazinda malzemenin etiketi
- fizerinde bulunmas: zorunludur, _
8. Malzemeler Saglik Bakanhig: tarafindan yayinlanan giincel "Tibbi Cihaz Yonetmeligi'n de belirtilen sartlara uygun olmahdur.
P9, Malzemey: temin eden yitklenici firma, malzeme ile ilgili, mevzuata gore uygulanan kayit sistemindeki tim tanimlamalar
(TITUBB, UTS vb.) ile SUT kodu tanimlamalarindaki yanhs veya eksik beyandan dolay: kurumun ugrayacagi tlim maddi manevi
zarardan sorumludur.
10. Teklif veren firma, ihalelerde degerlendirilmek iizere yeterli miktarda numune getirecektir.
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(*) istek yapilan hizmet, demirbas/sarf malzeme ile ilgili Saen Alma Bilgisi (Sartname) bu biliimde betictilit. Gerekli giriiliir ise bu biliimde kag
sayfadan olastuffunen belirtilmesi ve her sayfamn imzalanmasi kaydi ile satin alma bilgisi bu forma eklengbilir.

Satin Alma Bilgisi olusturulurken satin alinacak {irtiniin dzellikleri ve tagimasi gereken sartlar agildanir ve uygen olduge yerde asafidakileri
icermelidir.

-Ciriin onay, Prosediivler, Siireg ve Donamim icin sartlar

-Persenelin niteligi icin sartlar N

-Kalite yénetim gartlar

-Hizmetin tamme ve gerekleri

Bu Dokiiman Uludag Universitesi Rektorliigi'ne aittir, Bagkalar: tarafindan kullamlamaz ve cogaltilamaz.




UU-SK BUTGE PLAN SATINALMA TEKNIK SARTNAME ORNEGI
Dok.Kodu : FR-YLY-04 ilk Yay.Tarihi 27 Ekim 2008
Rev.No : 00 Rev.Tarihi
) 'M-alzeme Kodu f JENS05206 |AORTIK BALON, STENTGREFT ICTN TRILOBLU & GR1181, SATINALMA RiLGISI {SAﬁTNAME) (*
' KR1222, KV1199 Boliim Istem No  :59935
Sartname Kodu 67285  GIRISIMSEL RADYOLOJI Diizenleme Tarihi :23/11/2018

Sartname Metni :
1. Poliiiretandan yapilmis olmalidw.
2. Abdominal ve Torakal endovaskuler uygulamalar igin ebatlart bulunmahidir.
3. Balon kateter Tri-Lob 8zelliginde olmalidir.
4. Her bir fob ayn kanaldan ve es zamanh sigirilebilmelidir. Balon sisirildiginde yaklasik %80 oraninda distal kan akisina miisade
edebilmelidir,
. Genel Sartlar:
- 1. Malzemeler ambarimiza siparis miktarlan kadar tam ve noksansiz olarak teslim edilecektir. Siparislerin bolinerek pargalar
" halinde teslim edilmesi ancak idarenin onayina baglidir.
. 2. Malzemelerin teslim yeri U.U.Doner Sermaye Saymanhg Tip Fakiiltesi Tagmir Kayit Kontrol Birimi ambaridir. Malzemeler raf
- teslimi ahinacakdtir.
3. Ambalajlar ayni boyda dayanikh malzemeden imal edilmis olup kirk, ezik yamuk ambalaj olmayacak, etiket izerinde giincel
“Tibbi Cihaz Y&netmeligi"n de belirtilen bilgiler olacakt.
4. Malzemeler teslim esnasinda en az 2 (iki) yil miath olmalidir, Uretim tarihi itibari ife iki yildan daha kisa miath trtinlerde
teslimat esnasinda ki tirtin {iretim tarihi, teslimat tarihinden en fazla ti¢ ay oncesi olmahdir,
5. Miadi yaklasan malzemeler igin, son kullanma tarihinden {i¢ ay 8nce bildirilmek sureti ile uzun miath olan malzemelerle
degistirmesi yiiklenici firma tarafindan saglanacaktir,
6. Malzemelerin firma tarafindan vaka basi getirilip kullandirildigi alimlar igin, giincel SUT hitkiimlerine aykin kullanim oldugu
durumlarda (endikasyon dis1 vb.), sorumluluk firmaya ait olup, SGK tarafindan yapilacak kesintiler firmanin alacaklarindan
mahsup edilecektir.
. 7. Saglik Bakanhi tarafindan yaymlanan giincel "Tibbi Cihaz Yonetmeligi" kapsamindaki Griinler igin, mevzuata gbre uygulanan
* kayit sisteminde (TITUBB, UTS vb.) kayith ve onayli bar-kod (EAN 13 uyumlu) numarasinm, birim bazinda malzemenin etiketi
© fizerinde buhunmasi zorunludur,
~ 8. Malzemeler Saglik Bakanh tarafindan yaymlanan giincel "Tibbi Cihaz Yonetmeligi"n de belirtilen sartlara uygun olmalidur.
9. Malzemeyi temin eden yliklenici firma, malzeme ile ilgili, mevzuata gore uygulanan kayit sistemindeki tiim tanimlamalary
*(TITUBB, UTS vb.) ile SUT kodu tammlamalarindaki yanlis veya eksik beyandan dolay1 kurumun ugrayacagl tiim maddi manevi
" zarardan sorumludur.
. 10. Teklif veren firma, ihalelerde degerlendirilmek iizere yeterli miktarda numune getirecektir, -
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{*) istek yapilan hizmet, demirbag/sarf malzeme ile ilgili Satin Alma Bilgisi (Sartname) bu btlimde bcllrtnf; Gerekli ghiriiliir i ise bu boliimde kag
sayfadan olugtugunun belirtilmesi ve her sayfanin imzalanmas: kayd: ile satin alma bilgisi bu forma ekiendbilir,

Satin Alma Bilgisi clugturulurken satin alinacak firiiniin 8zellikleri ve tagimas: gereken gartlar agiklanmr ve uygun oldugu yerde asagidakileri
icermelidir.
-UIriin onayy, Prosediirler, Siire¢ ve Donamim igin sartlar
-Personelin niteligi igin sartlar
-Kalite yoinetim sartlan
-Hizmetin tanmmi ve gerekleri

Bu Dokiiman Uludag Universitesi Rektorligiine aittir. Bagkalan tarafindan kullamlamaz ve gogaltilamaz.




U(-SK BUTCE PLAN SATINALMA TEKNIK SARTNAME ORNEGI

Dok.Kodu :

FR-YLY-04 - ilk Yay.Tarihi 27 Ekim 2008

Sayfa

Rev.No : 00 Rev.Tarihi
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“Malzeme Kodu |

JENSO05255 |AYRILABILEN INTRODUSER & GR1260,_KR2[}66, Kvi224 SATINALMA BILGISI (SARTNAME) (*
. Baliim istem No  :59935
" Sartname Kodu 67286 RADYOLOJI AD Diizenleme Tarihi :23/11/2018

Sartname Metni :
L. Peel-Away Sheath sistemi | adet Peci-Away sheath ve dilatdriindl igermelidir.
2. Peel-Away Sheath'in kalinhg) 16F oimahdir, S
3. Peel- Away sheath kamin geri sizmasi dnlemek tizere dizayn edilmis olmahdir
Genel Sartlar:
1. Malzemeler ambarimiza siparig miktarlan kadar tam ve noksansiz ofarak teslim edilecektir. Sipariglerin bolimerek pargalar
halinde teslim edilmesi ancak idarenin onayina baghdir.
© 2. Malzemelerin teslim yeri U.U.Ddner Sermaye Saymanhigi Tip Fakiiltesi Tagmr Kayit Kontrol Birimi ambandir. Malzemeler raf
. teslimi alinacaktir,
. 3. Ambalajlar aym: boyda dayanikh malzemeden imal edilmis olup kirik, ezik yamuk ambalaj olmayacak, etiket iizerinde giincel
- "Tibbi Cihaz Yonetmeligi"n de belirtilen bilgiler olacaktr,
4. Malzemeler teslim esnasinda en az 2 (iki) y1l miatl olmalidir, Uretim tarihi itibari ile iki yildan daha kisa miath: tirtinlerde
teslimat esnasinda ki iriin tiretim tarihi, teslimat tarihinden en fazla ti¢ ay dncesi olmahdir,
5. Miadi yaklasan malzemeler igin, son kullanma tarihinden ti¢ ay 6nce bildiriimek sureti ile uzun miatli olan malzemelerle
deistirmesi yliklenici firma tarafindan saglanacaktir.
6. Malzemelerin firma tarafindan vaka bag getirilip kullandildig alimlar igin, giincel SUT hiiktimlerine aykirt kullanim oldugu
durumlarda (endikasyon digi vb.), sorumluluk firmaya ait olup, SGK tarafindan yapilacak kesintiler firmanin alacaklarindan
mahsup editecelktir.
7. Saglik Bakanhg tarafindan yaymlanan giince! "Tibbi Cihaz Y dnetmeligi" kapsammdaki firtinier igin, mevzuata gbre uygulanan
kayit sisteminde (TITUBB, UTS vb.) kayitl ve onayli bar-kod (EAN 13 uyumlu) numarasinim, birim bazinda malzemenin etiketi
fizerinde bulunmasi zorunludur,
8. Malzemeler Saplik Bakanhg tarafindan yaymlanan giincel "Tibbi Cihaz Y dnetmeligi"n de belirtilen sartlara uygun olmalidir.
© 9. Malzemeyi temin eden yilklenici firma, malzeme ile ilgili, mevzuata gore uygulanan kayit sistemindeki tiim tammlamalari
* (TITUBB, UTS vb.} ile SUT kodu tanimlamalarindaki yanlhs veya eksik beyandan dolay1 kurumun ugrayacag tim maddi manevi
" zarardan sorumludur.
10. Teklif veren firma, ihalelerde degerlendirilmek tizere yeterli miktarda numune getirecektir,
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(*} istek yapilan hizmet, demirbag/sarf malzeme ile ilgili Satin Abma Bilgisi (Sartname) bu boliimde belirtilir, Gercﬁé gbritliir ise bu btliimde kag

sayfadan olustufunun belirtilmesi ve her sayfamin imzalanmasi kayd ile satin alma bilgisi bu forma cklenebilir,

Satin Alma Bilgisi olusturulurken satin ahmacak iirtiniin fzellikleri ve tagtmas gereken sartlar agiklamir ve uygun eldufiu yerde agagidakileri

icermelidir.

-Ulriin onayi, Prosediirier, Siireg ve Donamm i¢in sartlar

-Personelin nitelifi i¢in sartlar
-Kalite ybnetim sartlar
-Hizmetin tamm ve gerekleri

Bu Dokiiman Uludag Universitesi Rektorligirne aittir. Bagkalan tarafindan kullanilamaz ve gogaltilamaz.




U0-SK BUTGE PLAN SATINALMA TEKNIK SARTNAME ORNEGI

Dok.Kodu :  FR-YLY-04 Ik Yay.Tarihi  : 27 EKim 2008 Sayfa
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Rev.No : 00 Rev.Tarihi

" Malzeme Kodu { JENS01588 |CADANCE ENJEKTOR & GR2049 SATINALMA BILGISi (SARTNAME) (*
h Biliim Istem No  :59935
- Sartname Kodu 67287 RADYOLOJI AD. Diizenleme Tarihi ;23/11/2018

- Sartname Metni :
- 1. 1 ml'lik hacim igermelidir,
2. Oklizyon balonlarmimn sisirilip indirilmesi maksadiyla tasarlanmis okmahdur.
3. Balonlarin hub kismimna uyan luer-lock uga sahip olmalidir,
4, Cevirmeli enjekttr kapasitesi her bir tur i¢in 0.02 ml olmalidr.
Genel Sartlar:
1, Malzemeler ambarimiza siparis miktarlart kadar tam ve noksansiz olarak teslim edileceldir, Sipariglerin bohinerck pargalar
halinde testim edilmesi ancak idarenin onayina baghdir.
2. Malzemelerin teslim yeri U.U.Doner Sermaye Saymanlipi Tip Fakiiltesi Tagir Kayit Kontrol Birimi ambaridir, Malzemeler raf
teslimi alinacaktir.
3. Ambalajiar aym boyda dayanikh malzemeden imal edilmis olup kinik, ezik yamuk ambalaj olmayacak, etiket tizerinde glincel
"Tibbi Cihaz Yonetmeligi"n de belirtilen biigiler olacaktir.
4, Malzemeler teslim esnasinda en az 2 (iki) y1l miath olmalidir. Uretim tarihi itibari ile iki yildan daha kisa miath riinlerde
teslimat esnasinda ki triin {iretim tarihi, testimat tarihinden en fazla ti¢ ay 6ncesi olmahdir.
5. Miad vaklagan malzemeler i¢in, son kullanma tarihinden ii¢ ay tnce bildirilmek sureti ile uzun miath olan malzemelerle
degigtirmesi yliklenici firma tarafindan saglanacaktir.
" 6. Malzemelerin firma tarafindan vaka bagi getirilip kullandirildhg: alimlar igin, giincel SUT hitkiimlerine aykin kullanim oldugu
durumlarda (endikasyon disi vb.), sorumbuluk firmaya ait olup, SGK tarafindan yapilacak kesintiler firmanin alacaklarmdan
- mahsup edilecektir.
7. Saghk Bakanliff tarafindan yaymlanan giincel "Tibbi Cihaz Yénetmeligi" kapsammdaki firtinler igin, mevzoata gore uygulanan
kayit sisteminde (TITUBB, UTS vb.) kayith ve onayh bar-kod (EAN 13 uyumlu) numarastnin, birim bazinda malzemenin etiketi
© Uzerinde bulunmas: zorunludur,
8. Malzemeler Saglik Bakanlifi tarafindan yaymlanan giincel "Tibbi Cihaz Yoénetmeligi™n de belirtilen sartlara uygun olmalidir.
9. Malzemeyi temin eden yitklenici firma, malzeme ile ilgili, mevzuata gore uygulanan kayit sistemindeki tim tanimiamalan
(TITUBB, UTS vb.) ile SUT kodu tanumlamalarindaki yanhs veya eksik beyandan dolay: kurumun ugrayacag: tim maddi manevi
- zarardan sorumiudur. _
© 10. Teklif veren firma, ihalelerde degerlendirilmek tizere yeterli miktarda numune getirecektir.
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(*) istek yapilan hizmet, demirbas/sarf malzeme ile ilgili Satin Alma Bilgisi (Sartname) bu botiimde belirtilir. Gerfkli gbriiliir ise_ bu bdliimde kag
sayfadan clugtugvnun belirtilmesi ve her sayfamn imzalanmas) kaydi ile satin alma bilgisi bu forma cklenebilir,

Satin Alma Bilgisi olusturulurken satin ahnacak itrtiniin 6zellikleri ve tagimasi gereken sartlar agiklanir ve uygun oldufu yerde agagidakileri
u;e: melidir,
-Uriin onayy, Prosediirler, Siire¢ ve Donannm igin gartlar
-Personclin niteligi igin sartlar
-Kalite yonetim gartlan
-Hizmetin tanim ve gerekleri

Bu Dokiiman Uludag Universitesi Rektdrligi'ne aittir. Bagkalar tarafindan kullamlamaz ve ¢ogaltilamaz.
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U0-SK BUTCE PLAN SATINALMA TEKNIK SARTNAME ORNEGI

Dok.Kodu : FR-YLY-04 ilk Yay.Tarihi 27 Ekim 2008 Sayfa
1/1
e
Rev.No : 00 Rev.Tarihi )
) 2y
Malzeme Kodu ¢ JENSG6095 |EMROLI KORUYUCU SISTEM, GECICI, BALONLU / AKIM SATINALMA BILGIiSi (SARTNAME) (*

CEVIRICILI & GR1187,KVI202,KR2012 " Béliim istem No -50035

Sartname Kodu| 67288 |RADYOLOJI AD Diizenleme Tarihi :23/11/2018

Sartname Metni : :

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

2. 0,035" tel iizerinden ¢calismaktadir

3. Proksimal balon 13mm'ye, distal balon 6mm'ye kadar sisebilmektedir

4 Maksimum 9F sheath igerisinden galigabilmektedir; 8F sheath'ten de ¢alisabilen versiyonu mevcuttur.

5 Kullanifabilir i¢ lumen ¢ap1 0.083" dir.

6 Sistemin icersinden aspirasyon yapilabilmektedir

7. Malzemeler ambarmmiza siparis miktarlan kadar tam ve noksansiz olarak teslim edilecektir. Siparislerin b&linerck parcalar
halinde teslim edilmesi ancak idarenin onayma baghdir,

8. Malzemelerin teslim yeri U.U.Déner Sermaye Saymanligi Tip Fakiiltesi Tagiur Kayit Kontrol Birimi ambaridir. Malzemeler raf
teslimi alinacaldr, -

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

10. Malzemeler teslim esnasinda en az 2 (iki) yil miath olmalidir. Uretim tarihi itibari ile iki yildan daha kisa miath Griinlerde
teslimat esnasmnda ki firiin firetim tarihi, teslimat tarihinden en fazla ti¢ ay dncesi olmalidir,

11. Miad1 yaklagan malzemeler igin, son kullanma tarihinden iig ay once bildirilmek sureti ile uzun miath olan malzemelerle
degistirmesi yliklenici firma tarafimdan saglanacaktir,

12. Malzemelerin firma tarafindan vaka bagi getirilip kullandirildig: alimlar igin, giincel SUT hiiktimlerine aykiri kullamm oldugu
durumlarda (endikasyon digi vb.), sorumluluk firmaya ait olup, SGK tarafindan yapilacak kesintiler firmanin alacaklarindan
mahsup edilecektir.

13. Saglk Bakanlig tarafindan yaynlanan giincel "Tibbi Cihaz Yonetmeligi" kapsammdaki iirtinler i¢in, mevzuata gbre uygulanan
kayit sisteminde (TITUBB, UTS vb.) kayith ve onayli bar-kod (EAN 13 uyumlu) numarasinm, birim bazinda malzemenin etiketi
tizerinde bulunmast zorunludur.

14, Malzemeler Saglik Bakanhigi tarafindan yaymnlanan giincel "Tibbi Cihaz Yonetmeligi"n de belirtilen sartlara uygun olmalidir,
£S. Malzemeyi temin eden yiiklenici firma, malzeme ile ilgili, mevzuata gore uygulanan kayit sistemindeki tim tammlamalart
(TITUBB, 0TS vb.) ile SUT kodu tanimlamalaridaki yanhs veya eksik beyandan dolay1 kurumun urayacag1 tiim maddi manevi
zarardan sorumludur, T ‘

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

SATINALMA BILGISINI OLUSTURAN RADYOLOI AD
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(*) istek yaptan hizmet, demirbag/sarf malzeme ile ilgili Satin Alma Bilgisi (Sartname) bu biillimde belirtilir, Ge!ekli gbritfiir ise bu biliimde kag
sayfadan olugtufunun belirtitmesi ve her sayfamin imzalanmas: kayd: ile satin aima bilgisi bu forma eklenebilir. :

Satm Alma Bilgisi olusturulurken satin ahnacak iiriiniin dzellikderi ve tasimas gereken sartlar agiklamr ve uygun oldugu yerde agagidakileri
icermefidir,

-Uriin onay1, Prosediirler, Siire¢ ve Donamim icin sartlar

-Personelin niteligi i¢in gartlar .

-Kalite ydnetim sartlan

-Hizmetin tamme ve gerekleri

Bu Doktiman Uludag Universitesi Rektorliigiine aittir. Bagkalar tarafindan kullanilamaz ve gogaltilamaz.




UU-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 | JENS05078 TEMAOLI KORUYUCU SISTEM, GECICI, FILTRELL MONORALL &  SATINALMA BILGISI (SARTNAME) (*
GR1188, KR2013, KV1203 Boliim Istem No  :59935

Sartname Kodu 67289  [RADYOLOIJI AD Diizenleme Tarihi :23/11/2018

. Sartname Metni :
1. Sistem karotis arter prosediirleri igin 6zel tretilmig olmahidir,
2. Sistern monorail olmalidir, -
3. Gonderim sistemi , 180 em vzunlugunda olmalidw.
4, Sistem 0.014" (inch) tel izerinde olmahdir,
5. Sistemin distal bélimiiniin 3.5 cm lik kismi ucu sekillendirilebilir floppy tel olmalidir,
6. Sistemin filtre kisminin 4,5,6,7,8 mm ¢ap segenekleri meveout olmahdir.
7. Sistemin filtre kismi optimum damar duvari pozisyonlanmasini saglamak amaciyla 8 strath kafes , simeirik nitinol materyalden
imal , filtrelemeyi yapan kisim ise nitinol kafes igine yerlestirilmis poliiiretan membrandan olugmalidir.

- 8. Filtrelemeyi yapan kisimdaki poliiiretan membran tzerinde filtreleme yapip ayni anda kan akiminm saglanmast igin maximum
100 mikron ¢apinda delikler bulunmalidir,

9. Sistemin polifiretan membran hacmi minimum 0.07 c¢ olmalidir.

10. Filtre uzunlugu maxinam 11,1 mm olmalidir.

11. Filtrenin floroskopi altinda goriiniilirkigintn saglanmast icin nitinol kafes sistemi tizerinde 4 adet , filire kismmin distalinde ve
proximalinde ise 2 adet radyopak marker bulunmalidur,

12. Sistemin gegis profili 4mm ¢ap igin minimum 3.2 F(french) , Smm igin minimum 3.3 F , 6mm minimum i¢in 3.5 F, 7mm
minimum igin 3.7 F, 8mm minimum igin 3.9 F olmahdw.

13. Sistem paketinde , Distal koruma filtresi , pecl away deployment sheath , torque ve kilitleme mekanizmasi, peel away
introducer , capture sheath bulunmaldir. _ ‘

14. Malzemeler ambarimiza siparis miktarlari kadar tam ve noksansiz olarak teslim edilecektir. Siparislerin bolinerek pargalar
halinde teslim edilmesi ancak idarenin onayma baghdir.

15. Malzemelerin teslim yeri U.U.D8ner Sermaye Saymanlig1 Tip Fakiiltesi Taginir Kayit Kontrol Birimi ambaridar. Malzemeler

- raf teslimi ahnacaktir. :

16. Ambalajlar ayn: boyda dayanikh malzemeden imal edilmis olup kirik, ezik yamuk ambalaj olmayacak, etiket tizerinde giincel
"Tibbi Cihaz Yonetmeligi"n de belirtilen bilgiler olacaktir.

© 17. Malzemeler teslim esnasinda en az 2 (iki) y1l miath olmalidir. Uretim tarihi itibari ile iki yridan daha kisa miathi Uriinlerde

 teslimat esnasinda ki firlin tiretim tarihi, teslimat tarihinden en fazla ii¢ ay oncesi olmalidir, :

- 18. Miadi yaklagan malzemeler igin, son kullanma tarihinden i¢ ay once bildirilmek sureti ile uzun miath olan malzemelerle

- degigtirmesi yilklenici firma tarafindan saglanacaktir. . _

19, Malzemelerin firma tarafindan vaka bagi getirilip kullandirildig1 alimlar igin, giincel SUT hilkiimlerine aykur kullanim oldugu

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

20. Saghik Bakanlig:s tarafindan yaymlanan giincel "Tibbi Cihaz Y 6netmeligi" kapsamindaki tirlinler igin, mevzuata gore uygulanan
kayit sisteminde (TITUBB, UTS vb.) kayith ve onaylt bar-kod (EAN 13 uyumlu) numarasinm, birim bazinda malzemenin etiketi

- {izerinde bulunmasi zorunludur, '

" 21. Malzemeler Saghk Bakanlig: tarafindan yaymlanan giincel "Tibbi Cihaz Y6netmeligi"n de belirtilen gartlara uygun olmahdir.
22, Malzemeyi temin eden ylikienici firma, malzeme ile ilgili, mevzuata gbre uygulanan kayit sistemindeki tiim tammlamalan
(TITUBB, UTS vb.) ile SUT kodu tanimiamalarindaki yanls veya cksik beyandan dolay: kurumun ugrayacag tim maddi manevi
zarardan sorumludur,

© 23. Teklif veren firma, thalelerde degerlendirilmek ftizere yeterli miktarda numune getirecektir.

- e
SATINALMA BILGISIN| OLUSTURAN RADYOLOJT AD
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?:I?DIBIBIM SORUMLUSU | ' -‘é‘-‘\ LE Rad\ml?;:gd L//]V -
IH 23112018, Tescit No: 1 E 7L
VE IMzA l{ufu:-:: sicil No: A-2508-4256 |
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' Malzeme Kodu 3 JENS06133 |EMBOLI KORUYUCU SISTEM, GECICY, FILTREL], MONORALL SATINALMA BILGISI ($ARTNAME) *

(PROKSIMALI YUMUSAK) & GR1 188j.KR2013’ KV1203 Biliim istem No :59935

_ Sartname Kodu 67290 RADYOQOLOIT AD Diizenleme Tarihi :23/11/2018

: Sa rtname Metni ;

1. Emboli Tutucu Filtre Seti Karotis arterlerde rastlanan tlkamkilklarm balon ve/veya stent ile yapilan tedavilerinde, lezyonlardan
- kopan pargalarm distal embolizasyona yol agmadan tutulabilmeleri amacrtyla dizayn edilmis olmahdir.

2. Filtre sistemi kolay kullanim i¢in Rapid Exchange (monorail) zellikte olmalidir.

3. Filtre setler en az 2.5 ile 7.0mm arasindaki ¢aplara sahip damarlarda kullanilabilmelidir,

4., Her bir set, agagidaki dzelliklere sahip 2 par¢adan olugmalidir;

Filtre; 6n ve ug kisminda radyopak markerlar bulunmahdir. {ki-marker arasi uzunluk 20mm'den uzun olmamalidir,

0.014"GuideWire(GW); PTFE kaph, paslanmaz celikten yapiimig olmahdir ve tagima kataterine yiiklit olmali 0,014" GW'm

3emtik sekillendirilebilir ucunda 0.019" Tk stoper olmali, 315cm exchange yada 190cm rapid exchange segenekleri bulunmalidir.

Monorail yitkleme kateteri; 135 ¢m uzunlukta, gegis profili en gok 2.8F olmal ve yrkanabilecegi bir adet 6zel siringasiyla birlikte

verilmelidir.

Monorail geri alma kateteri; 139 cm uzunlukta olup gegis profili en ¢cok 0.070" olmalidir. Yikanabilecegi bir adet dzel srmnga

ucuyla birlikte verilmelidir,

5. Filtre GW iizerinde sabit olmayip Bare Wire tzellikte olmahdir, GW 6nden gnderilerek lezyon gecildikten sonra filtre GW

iizerinden gdnderilebilmelidir,

6. Karotis stent ve dilatasyon islemleri bittiginde GW ¢ekilmesine gerek kalmamali, yalmizea filtre geri ahinarak difer islemlere yeni
. GW agmadan devam edilebilmelidir.

7. Filtrenin igine lezyondan kopan her tirlii bityiiklukteki parganin yada pihtmin rahathkla girebilmesi i¢in 2 adet genis kan akim

giris portu olmahdir.
. 8, Filtrede kan akimi gegisi igin 120 mikron geniglikte ¢ikas delikleri bulunmalidir,

9, Filtre naylon materyalinden yapiimis olmali, damar duvarima metal temasi tamamen kesecek sekilde dizayn edilmis olmahdir.

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

§1. Malzemeler ambarimiza siparis miktarlar kadar tam ve noksansiz olarak teslim edilecektir, Siparislerin boliinerek parcalar
halinde teslim edilmesi ancak idarenin onaymna baglidr.
12. Malzemelerin teslim yeri U.U.Déner Sermaye Saymanhg Tip Fakiiltesi Taginr Kayit Kontrol Birimi ambanidir. Malzemeler
raf teslimi alinacaktr.
13, Ambalajlar aym boyda dayanikli malzemeden imal edilmis. olup kirik, ezik yamuk ambalaj o]mayacak etiket iizerinde giincel
© "Tibbi Cihaz Yonetmeligi"n de belirtilen bilgiler olacaktir.
© 14. Malzemeler teslim esnasinda en az 2 (iki) y1l miath olmahdir, Uretim tarihi itibari ile iki yrldan daha kisa miath iriimlerde
| teslimat esnasinda ki {iriin {iretim tarihi, teslimat tarihinden en fazla fi¢ ay dncesi olmalidir.
. 15. Miad1 yaklasan malzemeler i¢in, son kullanma tarihinden ti¢ ay dnce bildirilmek sureti ile uzun miathi olan malzemelerle
degistirmesi yliklenici firma tarafindan saglanacalktr,
16. Malzemelerin firma tarafindan vaka bas: getirilip kullandimldig alimlar igin, glincel SUT hitklimlerine aykir kullanim oldugu
durumlarda (endikasyon dis1 vb.), sorumluluk firmaya ait olup, SGK tarafindan yapilacak kesintiler firmanm alacaklarmdan
mahsup edilecektir. '
17. Saghk Bakanhgi tarafindan yaynlanan giincel "Tibbi Cihaz Yoénetmeligi" kapsamindaki tirtinler igin, mevzuata gore uygulanan
kayit sisteminde (TITUBB, UTS vb.) kayith ve onayh bar-kod (EAN 13 uyumiu) numarasinm, birim bazmda malzemenin etiketi
iizerinde bulunmas zorunludur.
18, Malzemeler Saglk Bakanligs tarafindan yaymlanan giincel "T1bbi Cihaz Y6netmeligi"n de belirtilen sartlara uygun olmahdr.
- 19, Malzemeyi temin eden yiiklenici firma, malzeme ile ilgili, mevzuata gére uygulanan kayit sistemindeki tim tammlamalari
" (TITUBB, UTS vb.) ile SUT kodu tanimlamalarindaki yanhs veya eksik beyandan dolay kurumun ugrayacag tiim maddi manevi

. zarardan sorumludur.

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

SATINALMA BILGISINI OLUSTURAN RADYOLOH AD
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UU-SK BUTGE PLAN SATINALMA TEKNIK SARTNAME ORNEGI
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Malzeme Kodu ; JENS05113 |EMBOLIZAN, AYRILABILIR MIKRO, BALON NOROVASKULER SATINALMA BYLGYSY (PARTNAME) (*
" |AKIM ILE YONLENDIRILEBILEN SILIKON / LATEKS & GR2036,
KR2049, KV2047 '

Partname Kodu ‘ 67291 ‘[RADYOLOJ I NOROGIRISIM Diizenleme Tarihi : 23/11/2018

Partname Metni :

1. Balon sistemi, fistiil okliizyonlar, anevrizma tedavileri, arter okliizyonlar igin 6zel tasarianmis ve tretilmis olmalidir.

2. Balonlar kullanim amaglarina uygun olarak 8x11 7,5%22 9x14 9,5x17 12x30 15x28 mum gibi 6 farkls boyutta genis
segenege sahip olmaldrr.

3. Balon , trombojenik olan latexden yapilmis olmali ve balon ucu kateterle baglandigi noltada bir valf mekanizmasi ve yerini
behrlemelc amagli 6zel radyopak marker bulunmalidir,

4. Balon tagryict kateter tizerine kolaylikda takafabilmeli ve test edilebilmelidir. Balon katetere bagh olarak yumusak hareketlerle
iletilmelidir, kateterden 40 gr'ltk yumusak bir kuvvetle ¢ikarilarak kolaylikla istenilen yere birakilabilmelidir.

GENEL SARTLAR;

1. Malzemeler ambarimiza siparig miktariar kadar tam ve noksansiz olarak teslim edilecektir. Sipariglerin béliinerek parcalar
halinde teslim edilmesi ancak idarenin onayina baghdir,

2. Malzemelerin teslim yeri U.U. Déner Sermaye Saymanligi Tip Fakiiltesi Tagimr Kayit Kontrol Birimi ambaridir. Malzemeler raf
teslimi alinacaktr,

3. Ambalajlar aynt boyda dayanikli malzemeden imal edilmig olup kik, ezik yamuk ambalaj olmayacak, etiket iizerinde glincel
"Tibbi Cihaz “6netmeligi"n de belirtilen bilgiler olacaktir.

4, Malzemeler teslim esnasmda en az 2 {iki) yil miatli olmalidir, Uretim tarihi itibari ile iki y1ldan daha kisa miatl tiriinlerde
teslimat esnasimda ki {irtin tiretim tarihi, teslimat tarihinden en fazla fig ay dncesi olmalidar.

5. Miad: yaklagan malzemeler igin, son kullanma tarihinden ii¢ ay énce bildirilmek sureti ile uzun miath olan malzemelerle
degigtirmesi yilklenici firma tarafindan saglanacaktir.

6. Malzemelerin firma tarafindan vaka bag1 getirilip kullandinldig1 alimlar igin, glincel SUT hitkiimlerine aykir kullamm oldugu
durumlarda (endikasyon dist vb.), sorumluluk firmaya ait olup, SGK tarafindan yapilacak kesintiler firmanm alacaklarmdan
mahsup edilecektir.

7. Saglik Bakanh@ tarafindan yayinlanan giincel "Tibbi Cihaz Yonetmeligi" kapsamindaki tirtinler igin, mevzuata gére uygulanan
kayrt sisteminde (TITUBB, UTS vb.) kayith ve onayli bar-kod (EAN 13 uyumlu) numarasmn, birim bazinda malzemenin etiketi
izerinde bulunmas1 zorunludur.

8. Malzemeler Saglik Bakanligi tarafindan yayinlanan giincel "Tibbi Cihaz Yonetmelifi'n de belirtilen sartlara uygun olmahdur,
9. Malzemeyi femin eden yilllenici firma, malzeme ile ilgili, mevznata gore uygulanan kayit sistemindeki tiim tammlamalari
(TITUBB, UTS vb.) ile SUT kodu tanimlamalarmdaki yanhs veya eksik beyandan dolay1 kurumun ugrayacag1 tiim maddi manevi
zarardan sorumiudur.

10, Teklif veren firma, thalelerde degerlendiriimek tizere yeterli miktarda numune getirecelktir.

/ /;) //7
4
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AD/BD/BIRIN
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*) Ystek yap¥lan hizmet, demirbap/sarf malzeme ile ilgili Satyn Alma Bilgisi (Partname) bu biliimde belirtilir. Gelﬂdi giriililr ise bu biliimde kag
sayfadan eluptudunun belirtiimesi ve her sayfanyn imzalanmasy kaydy ile satyn alma bilgisi bu forma eklenebilir.

Satyn Alma Bilgisi olubturulurken satyn alynacak iiriiniin Szellikleri ve tabymasy gereken bartlar acylklanyr ve uygun oldudu yerde apadydakileri i
igermelidir. :
-Uriin onay§, Prosediirler, Siirec ve Denangm igin hartlar
-Personelin nitelidi i¢in partlar
-Kalite yiinetim partlary )
-Hizmetin tanymy ve gerekleri f/

. i
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Sartname Metni :
Malzeme asagidaki konfiglirasyonlardan birine uygun olmalidir.

1.Konfiglirasyon;
. Intrakranial ve Periferal amagli kullanilabilmelidir.
. Materyali platin ve Cerecyte segeneklerine sahip olmalhdr,
. Is1 ile anmda ayarlanabilir nitelikte olmahidir.
. Detachment stiresi 3 saniyeyi agmamalidir,
. Coil (reshetable) koruma kilifina tekrar yerlegtirilebilir nitelikte olmahdir,
. Coillerin ayrilma islemi uygun ayme giic kaynagi ve baglanti kablosu ile yapiimahdsr,
. Coiller 0,010 ing , 0.012 inc, 0.014 ing, 0.018 in¢ Frame, Fili, Fnish segeneklere sahip olmahdir,
. Coillerin gapt en az 1,5 mm den 24mm'ye vzunluklari ise 1cm'den 60cm'ye kadar olmahidir.
. Coiller steril posetlerinde ayrica koruma line lan iginde olmalidir,
0. Coil kutular: ve posetleri izerinde ¢aplary, boylari, son kullanum tarihleri bulunmahdr.
. Konfiglirasyon;
. Intrakranial ve Periferal amacl kullanilabilmelidir,
. Materyali platin ve Cerecyte se¢eneklerine sahip olmalidir.
. 1s1 ile anmda ayarlanabilir nitelikte olmalidur.
. Detachment siiresi 3 saniyeyi agmamahdir.
. Coil (reshetable) koruma kilifina tekrar yerlestirilebilir nitelikte olmahdir,
. Coillerin ayrilma iglemi uygun ayinc giic kaynag ve baglant: kablosu ile yapilmalidir.
. Coiller 0.010 ing , 0.012 ing, 0.014 ing, 0,018 ing Frame, Fill, Fnish se¢eneklere sahip olmahdir.
. Coillerin ¢api en az 1,5 mm den 24mm'ye uzunluklar: ise lem'den 60cm'ye kadar olmahdir,
9. Coiller steril posetlerinde ayrica koruma line lan iginde olmalidir.
10. Coil kutular ve pogetleri Uzerinde gaplari, boylari, son kullanim tarihleri buimlmalldu~
. Malzemelerle ilgili genel sartlar;
- 1. Malzemeler ambarimiza siparis miktarlar kadar tam ve noksansiz olarak teslim edllecektlr Slparlslerm boliinerek pargalar
. halinde teslim edilmesi ancak idarenin onaymna baghdir. :
2. Malzemelerin teslim yeri U.U.Doner Sermaye Saymanlig Tip Fakiiltesi Tagmir Kayit Kontrol Birimi ambaridir. Malzemeler raf
. teslimi almacaktir.
3. Ambalajlar aym boyda dayamkh malzemeden imal edilmis olup kirik, ezik yamuk ambalaj olmayacak, etiket izerinde glincel
"Tibbi Cihaz Yonetmeligi"n de belirtilen bilgiler olacaktr,
" 4, Malzemeler teslim esnasinda en az 2 (iki) y1l miatli olmalidir. Uretim tarihi itibari ile iki yildan daha kisa miath triinlerde
teslimat esnasmda ki iirlin Giretim tarihi, teslimat tarihinden en fazla i¢ ay 8ncesi olmahdr.
5. Miadt yaklasan malzemeler igin, son kullanma tarihinden fig ay 6nce bildirilmek sureti ile uzun miath olan malzemelerle
degistirmesi yltklenici firma tarafindan saglanacaktr. '
6. Malzemelerin firma tarafindan vaka bagi getirilip kullandimrildigi ahimlar igin, giincel SUT hitkiimlerine aykir1 kullamm oldugu
durumlarda (endikasyon disi vb.), sorumluluk firmaya ait olup, SGK tarafindan yapilacak kesintiler firmanin alacaklarmdan
© mahsup edilecektir.
: 7. Saglik Bakanlig tarafindan yayinlanan giincel "Tibbi Cihaz Yonetmeligi" kapsamindaki iirinler i¢in, mevzuata gore uygulanan
" kayit sisteminde (TITUBB, UTS vb.) kayith ve onayl bar-kod (EAN 13 uyumlu) numarasmin, birim bazinda malzemenin etiketi
fizerinde bulunmasi zorunludur,
- 8. Malzemeler Saglik Bakanligs tarafindan yaymnlanan gincel "Tibbi Cihaz Yonetmeligi'n de belirtilen gartlara uygun olmahdir.
9, Malzemeyi temin eden yiiklenici firma, malzeme ile ilgili, mevzuata gore uygulanan kayit sistemindeki tiim tanimlamalari
(TITUBB, UTS vb.) ile SUT kodu tanimlamalarmdaki yanhs veya eksik beyandan dolay: kurumun ugrayacag tiim maddi manevi
~ zarardan sorumludur,
10. Teklif veren firma, ihalelerde deperlendirilmek tizere yeterli miktarda numune getirecektir,
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(*) Istelc yapilan hizmet, demirbas/sarf malzeme ile ilgili Satin Alma Bilgisi (Sartname) bu btliimde belirtilir, GerekJi gorilir ise bu blimde kag
sayfadan olustugunun belirtilmesi ve her sayfamn imzalanmass kayds ile satin atma bilgisi bu forma eklenebilir.

Satin Alma Bilgisi olusturuiurken satin almacak itriiniin Szellikleri ve tagimast gereken sartlar agtklanir ve uygur’ oldngu yerde agagidakileri

icermelidir,

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

-Personelin niteligi icin sartlar
-Kalite yonetim sarean
-Hizmetin tamm ve gerckleri

Bu Dékiiman Uludag Universitesi Rektorligiime aittir. Bagkalar1 tarafindan kullanilamaz ve ¢ogaltilamaz.
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Malzeme Kodu { JENS66134 \EMBOLIZAN, KOIL, NOROVASKULER, ANINDA AYRILAN, SATINALMA BILGiSi (SARTNAME) *

ELEKTRIKLE (SERT) & GR1105 Boliim istem No .50015

Sartname Kodu 67292 RADYOLOJI AD Diizenjeme Tarihi :23/11/2018

Sartname Metni :
Sartname Metni;
1) Koil, intrakraniyel anevrizmalarin endovaskuler embolizasyonu icin ozel olarak uretilmis olmalidir.
2) Koil, ayrica arteriyovenoz malformasyonlar ve arteriyovenoz fistuller icinde kullanim endikasyonuna sahip olmalidir,
3) Koil, islemi hizlandirmak amaciyla ozel olarak uretitmis koparici aygitiyla mekanik olarak aninda ayrilmalidir.
4) Koilin tum anevrizma tiplerini tedavi edebilmesi icin 3 boyut ve helikal secenekleri olmalidir.
5) Koilin 3 boyut olculeri, tum anevrizma boyutlarini karsilayabilmek amaciyla 2x2, 2x4, 2x6, 3x4, 3x6, 3x8, 4x6, 4x8, 4x10,
" 4x12, 5x8, 5x10, 5x15, 6x10, 6x15, 6x20, 7x15, 7x20, 7x30, 8x15, 8x20, §x30, 9x20, 9x30, 10x20,10x30, 12x30, 12x40, 14x30,
14x40, 16x40, 18x40, 20x50, 22x50, 25x50 milimetre secenekleri olmalidir.
6) Koilin helikal olculeri, tum anevrizma boyutlarini karsilayabilmek amaciyla, 1.5x2, 2x1, 2x2, 2x3, 2x4, 2x6, 2x8, 3x4, 3x6, 3x8,
4x8, 4x10, 4x12, 5x15, 5x20, 6x20, 7x20, 7x30, 8x20, 8x30, 9x20, 9x30, 10x20, 10x30, 12x30, 12x40, 14x30, 14x40, 16x30,
16%40, 18x40, 20x40, 20x50 milimetre secenekleri olmalidir.
7) Koil, yumusaklik, stabilite ve hacim alanlarinda optimum dengeyi saglamak amaciyla, 1.5 - 7 mm caplari icin 0,01 15 inch tel
kalinligina, 4 - 6 mm caplari icin 0,0125 inch te! kalinligina, 7 - 10 mm caplari icin 0,0135 inch tel kalinligina, 12 - 25 mm caplari
icin 0,0145 inch tel kalinligina sahip olmalidir.
. 8) Koillerin tum secenekleri icin, koilin mikro kateterden cikan ilk sarmal capi anevrizma icinde pozisyonlandirmasini en iyi
sekilde saglamak amaciyla esas capindan kacuk olmalidir,
9) Koil, minimum ic capi 0.0165" - 0.0170" ve uzerinde iki adet isaret bandi bulunan mikrokateter ile uyumlu olmalidir.
10) Koil, fda ve ce onaylarina sahip olmalidir,
1) Koiller, steril tekli ambalajda ve uzerlerinde son kullanim tarihi,steril sekli ve saklama kosullari belirtilmis sekilde
ambalajlanmis olmalidir.
12) Malzemeler ambarimiza siparis miktarlar: kadar tam ve noksansiz olarak teslim edilecektir. Siparislerin biliinerek pargalar
_ halinde teslim edilmesi ancak idarenin onayina baglidir.
" 13) Malzemelerin teslim yeri U.U.Déner Sermaye Saymanligs Tip Fakiiltesi Tagmir Kayit Konirol Birimi ambaridir, Malzemeler
raf teslimi alinacaktr,
~ 14) Ambalajlar aym boyda dayanikh maizemeden imal edilmis olup kirik, ezik yamuk ambalaj olmayacak ctiket tizerinde glincel
* "Tibbi Cihaz Yénetmeligi"n de belirtilen bilgiler olacakiir.
15) Malzemeler teslim esnasmda en az 2 (iki) y11 miath olmaiidir, Uretim tarihi itibari ile iki y1ldan-daha kisa miath triinlerde
. teslimat esnasinda ki tirtin Uretim tarihi, teslimat tarihinden en fazla ti¢ ay Sncesi olmalidur.
" 16) Miad1 yaklasan malzemeler igin, son kullanma tarihinden ti¢ ay tnce bildirilmek sureti ile uzun miath olan malzemelerle
degistirmesi yitklenici firma tarafindan saglanacaktir,
17) Malzemelerin firma tarafindan vaka bagi getirilip kullandmidig: a!lmlar igin, gtincel SUT hiikiimlerine aykirt kullamm oldugn
durumiarda (endikasyon d1§1 vb.), sorumluluk firmaya ait olup, SGK tarafindan yapilacak kesintiler firmamn alacaklarindan
mahsup edileceltir.
18) Saglik Bakanhg tarafindan yaymlanan giincé! "Tibbi Cihaz Yonetmeligi" kapsamindaki dirtinler igin, mevzuata gore uygulanan
kay1t sisteminde (TITUBB, UTS vb.) kayith ve onayh bar-kod (EAN 13 uyumlu) numarasinin, birim bazinda malzemenin etiketi
iizerinde bulunmasi zorunludur.
- 19) Malzemeler Saglik Bakanhg tarafindan yaymlanan giince! "Tibbi Cihaz Y énetmeligi"n de belirtilen sartlara uygun olmahidir.
20) Malzemeyi temin eden yiiklenici firma, malzeme ile ilgili, mevzuata gore uygulanan kayit sistemindeki tiim tanimlamalan
(TITUBB, UTS vb.) ile SUT kodu tanimlamalarindaki yanhs veya eksik beyandan dolayr kurumun ugrayacag tiim maddi manevi
! zarardan sorumludur.
© 21) Teklif veren firma, ihalelerde degerlendirilmek iizere yeterli miktarda numune getirecektir.

| /1/
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Bu Dékitman Uludag Universitesi Rektorligtine aittir. Bagkalar: tarafindan kullanilamaz ve gogaltilamaz.
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UU-SK BUTGE PLAN SATINALMA TEKNIK SARTNAME ORNEGI

Dok.Kodu :  FR-YLY-04 ik Yay.Tarihi  : 27 Ekim 2008 Sayfa
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Rev.No : 00 Rev.Tarlhi  : {3}{% m:}
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" Malzeme Kodu { JENS05042 EMBOLIZAN, KOIL, NOROVASKULER ELEKTROLIZLE AYRILAN SATINALMA BILGISI (SARTNAME) (*
,,,,,, & GR1103 . Biliim istem No ;59935
Sartname Kodu 67293 RADYOLOJI AD Diizenleme Tarihi :23/11/2018

Sartname Metni :

1. Coillar beyin ve viicudun difer damarlarmda rastlanan anevrizmalarm, fistiillerin, malformasyonlann veya diger rahatsizliklarm
- siiper selektif embolizayonunda kollanilan platinden yapilmig hafizal: sarmatlardir.,
2. Sarmallar ¢esitli uzunluk ve diametrede olmali ve gesitlilik giintitk pratikte goriilen tiim serebral anevrizmalarin tedavisi igin
uygun olmahdir. Sarmallarin gesitlilifini gosterir bir liste verilmelidir.
3. Sarmallarin istenigildiginde geri alinabilmesi veya birakilabilmesi igin bir kilavuz tele eklemlenmis olmahdir..
4. Sarmalin lirakilmasmda kullamlan elektrik, 1st ya da mekanik detachable sistem ve tiim aparatlan koillerle birlikte verilmelidir.
5. Sarmallarin 3 boyutly, soft, hypersoft, 360 derece, gerilmeye direnghi, standart heiikal formlar1 olmah ve her bir formda ginlik
hayatia karsiagilan tiim anevrizma sekil ve bitytiklikleri tedavi edilebilmelidir. Sarmallarin meveut form ve boyutlar: teknik datalar
ile belgelenmelidir.
6. Sarmallarin diametreleri 0.010-0.018 ing arasinda degisik gapta olabilir.
Genel Sartlar:
1. Malzemeler ambarimiza siparis miktarlar: kadar tam ve noksansiz olarak teslim edilecektir. Sipariglerin bolinerek pargalar
halinde teslim edilmesi ancak idarenin onayina baghdir.
2. Malzemelerin teslim yeri U.U.Déner Sermaye Saymanhg: Tip Fakiiltesi Taginir 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
* "Tibbi Cihaz Yonetmeligi"n de belirtilen bilgiler olacaktir.
4. Malzemeler teslim esnasinda en az 2 (iki) y1l miath olmalidir. Uretim tarihi itibari ile iki yildan daha kisa miath Uriinlerde
teslimat esnasinda ki {irlin {iretim tarihi, teslimat tarihinden en fazla {i¢ ay 6ncesi olmahdir,
5. Miadi yaklasan malzemeler igin, son kullanma tarthinden tig ay once bildirilmek sureti ile uzum miath olan malzemelerle
degistirmesi yiiklenici firma tarafindan saglanacaktir,
6. Malzemelerin firma tarafindan vaka bagi getirilip kullandirildigt alimlar igin, giincel SUT hitkiimlerine aykari kullamm oldugu
durumlarda (endikasyon dis1 vb.), sorumluluk firmaya ait olup, SGK tarafindan yapilacak kesintiler firmanin alacaklarindan
mahsup edilecektir.
7. Saglik Bakanligi tarafindan yayinlanan gtincel "Tibbi Cihaz Yonetmeligi" kapsamindaki triinler igin, mevzuata gore uygulanan
kayit sisteminde (TITUBB, UTS vb.) kayith ve onayli bar-kod (E,AN 13 uyumlu) numarasimin, birim bazinda malzemenin etiketi
tizerinde bulunmas zorunludur.
© 8. Malzemeler Saglik Bakanhg tarafindan yaymlanan giincel "Tibbi Cihaz Y bnetmeligi"n de behrtilen sartlara uygun olmalhdir.
9. Malzemeyi temin eden yiiklenici firma, malzeme ile ilgili, mevzuata gore uygulanan kayit sistemindeki tiim tanimlamalari
- (TITUBB, UTS vb.) ile SUT kodu tanimlamalarindaki yanlis veya eksik beyandan dolay: kurumun ugrayacagi tiim maddi manevi
. zarardan sorumludur.
: 10. Teklif veren firma, ihalelerde degerlendirilmek tizere yeterli miktarda numune getirecektir.
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{*} Istek yapilan hizmet, demirbag/sarf malzeme ile ilgili Satin Alma Bilgisi (Sartname) bu béliimde belirtilir. %erekh gdriilir i ise ba biliimde kag
sayfadan olugtuiunun belirtilmesi ve her sayfamin imzalanmas: kaydi ile satin alma bilgisi bu forma eklenebil

Satin Alma Bilgisi olusturulurken satin ahnacak firiiniin zellilleri ve tasimas gercken sartlar agiklamir ve uygun oldugiu yerde agagidakileri
icermelidir,
~Uriin onay, Prosediirter, Siirec ve Donamim icin sarflar
-Personelin nitelifi igin sartlar
-Kalite ybnetim sartlary
-Hizmetin tanmimi ve gerekleri

Bu Dokiman Uludag Universitesi Rektorligiine aittir. Bagkalan tarafindan kullanilamaz ve ¢ogaltilamaz.
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| Malzeme Kodu

JENS05045  [EMBOLIZAN, KOIL, PERTFERIK, SERBEST ITILEN, BIYOAKTIF  SATINALMA BYLGYSY (I!ARTNAM[}) {*

MADDE KAPLAMALIL SISEBILEN, 018" & GR1113, KR2039,
: KViilg '
Partname Xodu ‘ 67300 ‘P{ADYOLOJI AD Diizenleme Tarihi : 23/11/2018

Partname Metni :

1. Ttilebilir, koiller, platin koil ve hacimsel olarak genisleyebilen hidrojel polimerden olugmalidur.

2. Hidrojel katman, kanla temas ettigi anda sismeye baglamall, resistansm az oldugu yone dogru geniglemelidir,

3. 0.018" sistemli itilebilir koiller, geleneksel koillere oranla 5 kat daha fazla genigleme ve okltizyon saglamalidir.

4. 0.035 sistemli itilebilir koiller, geleneksel koillere oranla 4kat daha fazla genisleme ve okliizyon saglamalidir.

5. Hidrokoiller, kanla temas etmesinden itibaren 5 dk iginde gergek hacminin %80 ine, 20 dk iginde %100 {me ulasmasi
saglanmalidir.

6. hidrokoiller fromboz olusumunu beklemeye gerek kalmadan mekanik okliizyon saglayarak yeniden kanalize olmasini
engelleyebilecek yapida olmalidsr.

7. Ekstra hacim saglayarak mekanik stabilizasyon saglamalidir,

8. 0.018 sistemli itilebilir hidrokoillerin helezon ¢aplar1 2 mm -10 mm arasmda uzuniuklar 2 ¢m ile 14 cm arasinda defisen toplam
15 ayri gesidi bulunmalidir,

9, 0.035 sisterli itilebilir hidrokoillerin helezon gaplar1 4mm -15 mm arasinda uzunluklar: 4cm ile 14 cm arasmda degigen toplam
15 ayn ¢esidi bulunmalidr.

10. 0.018 itilebilir hidrokoiller 2.4 £ ¢aph, en az 0.023 ig limenli, 750 psi basinca uyumlu bir mikro kateter ile kullanima uygun
olmalidir.

11. 0.035 jtilebilir hidrokoiller 4 f veye 5 f ¢apl hidrofilik kateter ile kullanima uygun olmalidir, Hidrokoil serbestlestirme aparat:
yiiklenici firma tarafindan vaka basma iicretsiz temin edilecektir. '
GENEL SARTLAR;

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

2. Malzemelerin teslim yeri U.U.Déner Sermaye Saymanhigi Tip Fakilltesi Taginir Kayit Kontrol Birimi ambaridir. Malzemeler raf
teslimi alinacakmir,

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

4, Malzemeler teslim esnasinda en az 2 (iki) yi miath olmalidir. Uretim tarihi itibari ile iki yaldan daha kisa miath tiriinlerde
teslimat esnasinda ki Girtin Uretim tarihi, teslimat tarihinden en fazla {i¢ ay ncesi olmalidir.. '

5. Miad1 yaklagan malzemeler igin, son kullanma tarihinden ti¢ ay nce bildirilmek sureti ile uzun miatl: olan malzemelerle
degistirmesi yilklenici firma taratindan saglanacaktir,

6. Malzemelerin firma tarafindan vaka bagi getirilip kullandmidig: alimlar i¢in, giincel SUT hukumlerme aykir1 kullanim oldugu
durumlarda (endikasyon disi vb.), sorumluluk firmaya ait ofup, SGK tarafindan yapilacak kesintiler firmanm alacaklarmdan
mahsup edilecektir.

7. Saglik Bakanligi tarafindan yaymlanan giincel "Tibbi Cihaz Y&netmeligi” kapsamindaki irtinler i¢in, mevzuata gore uygulanan
kayit sisteminde (TITUBB, UTS vb.) kayitli ve onayli bar-kod (EAN 13 uyumlu) numarasmin, birim bazinda malzemenin etiketi
iizerinde bulunmas: zorunludur.

8. Malzemeler Saghk Bakanligi tarafindan yaymlanan giincel "Tibbi Cihaz Yonetmeligi"n de belirtilen sartlara uygun olmalidir.
9. Malzemey1 temin eden yiklenici firma, malzeme ile ilgili, mevzuata gore uygulanan kayit sistemindeki tiim tanimlamalari
(TITUBB, UTS vb.) ile SUT kodu tanimlamalarindaki yanlis veya eksik beyandan dolayr kurumun ugrayacagl titm maddi manevi
zarardan sorumludur. ‘

10. Teklif veren firma, ihalelerde degerlendirilmek iizere yeterli miktarda numune getirecekiir. /
...... i 4
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Bu Dékiiman Utudad Universitesi Reltorliidi'ne aittir, Bapkatary tarafyndan kullanylamaz ve ¢odaltylamaz.
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Malzeme Kodu | JENS05050 |EMBOLIZAN, PARCACIK, MIKROKURECIK, ILAC YUKLENEBILIR SATINALMA BYLGYSY (PARTNAME) (*
& GR1123 J
partname Kodu| 67301 [GIRISIMSEL RADYOLOJI Diizenleme Tarihi : 23/11/2018 j

Partname Metni :

1. Mikrokireler, karaciger kanserlerinde ilag yiiklemede kullamiabilmelidir.

2. Mikrokiireler yapisi geregi, kemo embolizasyon amach doxorubicin isimli kanser ilacr kendisine baglayabilmek i¢in Szel
tasarlanmis olmahdir.

3. Kiiresel tanecikler, tekli steril paketler halinde, kullanima hazir ambalajinda sunulmahdir. Kirecikler kuru formda olmakidir,
4. Son formu almss mikrokiireler Doxorubicin veya diger negatif yiklil kemoterapik ilaclar ile yitklenerek uygulanabilmelidir.

5. Tlag yilkleme dncesi saydam ve kuru formda olan kiirecikler yiikleme sonunda Doxorubicin rengi olan kirmziya doéniigmeli ve
ilag yiiklemesi yapildii gozlenebilmelidir.

6. 50-100 Mikron, 200-4060 Mikron 25 Mg arast segenekleri olmahdir.

GENEL SARTLAR,

1. Malzemeler ambarimiza siparis miktarlar1 kadar tam ve noksansiz olarak teslim edilecektir. Siparislerin boliinerek pargalar
halinde teslim edilmesi ancak idarenin onayina baglhdir.

2. Malzemelerin teslim yeri U.U.Doner Sermaye Saymanligr Tip Fakilltesi Tagmir Kayit Kontrol Birimi ambaridr. Malzemeler vaf
testimi alinacalctr,

3. Ambalajlar ayni boyda dayanikl 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) yu miath olmaldir. Uretim tarihi itibari ile iki yildan daha kisa miath firtinlerde
teslimat esnasinda ki {irlin tiretim tarihi, teslimat tarihinden en fazla ii¢ ay dncesi olmalidir,

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

6. Malzemelerin firma tarafindan vaka bag getirilip kullandirildigs alunlar igin, giincel SUT hiiklimlerine aykir1 kullanim oldugu
durumlarda (endikasyon dis1 vb.), sorumluluk firmaya ait ofup, SGK tarafindan yapilacak kesintiler firmanin alacaklarindan
mahsup edilecektir.

7. Saglik Bakanlig! tarafindan yaynlanan glincel "Tibbi Cihaz Yonetmeligi" kapsammdaki firtinler igin, mevzuata gore uygulanan
kayt sisteminde (TITUBB, UTS vb.) kayith ve onayli bar-kod (EAN 13 uyumiu) numarasimn, birim bazinda malzemenin etiketi
fizerinde bulunmas: zorunludur. :

8. Malzemeler Saglik Bakanlig tarafindan yaymlanan gimeel *Tibbi Cihaz Yénctmeligi"n de belirtilen sartlara uygun olmalidir.
9, Malzemeyi temin eden yiiklenici firma, malzeme ile il gili, mevzuata gore uygulanan kayit sistemindeki ttim tanimlamakart
(TITUBR, UTS vb.) ile SUT kodu tamimlamatarmdaki yanlss veya eksik beyandan dolayr kurumun ugrayacag tiim maddi manevi
zarardan sorumiudur, '

10. Teklif veren firma, ihalelerde degerlendiritmek izere yeterli miktarda numune petirecekdir,

yay, |

_ / i ]
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(*) Ystek yapylan hizmet, demirbap/sarf malzeme ile ilgili Satyn Alma Bilgisi (bartname) bu biliimde bclirtilirﬁerekli giiriiliir ise bu bolimde kag
sayfadan oluptudunun belirtilmesi ve her sayfanyn imzalanmasy kaydy ile satyn alma bilgisi bu forma eklenebilir.

Satyn Alma Bilgisi olubturulurken satyn alynacak firtiniin Szeltilderi ve tapymasy§ gereken partlar agyklangr ve uygun oldudu yerde apadydakileri
icermelidir.

-Uriin onayy. Prosediirler, Siireg ve Donanym i¢in partlar

~Personelin nitelidi icin partlar

-Kalite yinetim partiary

-Hizmetin tanymy ve gerekleri

Bu Dokiiman Uludad Universitesi Rektoriiidil'ne aittir. Bapkalary tarafyndan kullanylamaz ve ¢odaltylamaz.
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Malzeme Kodu ; JENS0504% jEMBOLIZAN, PARCACIK, M[KROKURFCIK STANDART & GR1122 SATINALMA BYLGYSY (DARTNAME) ¢

partname Kodu| 67302  GIRISIMSEL RADYOLOJI Diizenleme Tarihi : 23/11/2018

Partname Metni :

1. Mikrosferik partikiiller uygulama sirasmda birbirine yapisarak kiimelenmeyen (non-aggregate) zellikte olmaldir,

2. Mikrosferik partikitller tris-akril jelatin yapismda olmali ve kalici embolizasyon saglamalidir.

3. Mikrosferik partikitller kan akinu ile tasmir (flow directed) dzellikte olmalidr.

4, Mikrosferik partikiilier caplar hassas bir gekilde kalibre edilmis, sikisabilme dzellifine sahip olmali ve damar tikama zelligi
finiform olmalidir.

5. Tikama yapilan yerde vzun siire degismeden kalmalidu.

6. Parcaciklar sikigma dzelligi nedeniyle katater iginden rahat bir sekilde gecebilmelidir.

7. Malzeme damar dokusu ile herhangi bir biyolojik etkilesmeye (irritasyon,toksik vb.) girmemelidir.(inert material)

8. Malzeme 20ml' lik siringada, steril saline soliisyon iginde, temin edilebilmelidir,

GENEL SARTLAR;

1. Malzemeler atnbarimiza siparis miktarlar kadar tam ve noksansiz olarak teslim edilecektir. Sipariglerin bdliinerek parcalar
halinde teslim edilmesi ancak idarenin onayma baglidir.

2. Malzemelerin teslim yeri U.G.Déner Sermaye Saymanhs Tip Fakiiltesi Taginir Kayit Kontrol Birimi ambaridir. Malzemeler raf
teslimi alimacaldir.

3. Ambalajlar aym boyda dayamkli malzemeden imal edilmis ofup kimik, ezik yamuk ambalaj olmayacak, etiket tizerinde glincel
"T1bbi Cihaz Y énetmeligi"n de belirtilen bilgiler olacaktir.

4. Malzemeler teslim esnasmda en az 2 (iki) y1l miatl olmalidir, Uretim tarihi itibari ile iki yildan daha kisa miath trinlerde
teslimat esnasinda ki {iriin tiretim tacihi, teslimat tarihinden en fazla {i¢ ay tncesi olmalidir,

5. Miadi yaklagan malzemeler igin, son kullanma tarihinden ii¢ ay tnce bildirilmek sureti ile uzun miath olan malzemelerle
degigtirmesi yiiklenici firma tarafindan saglanacaldir.

6. Malzemelerin firma tarafindan vaka bas1 getirilip knllandirildigz alimlar i¢in, giincel SUT hitkiimlerine aykir kullanim oldugu
duramlarda (endikasyon dis1 vb.), sorumluluk firmaya ait olup, SGK. tarafindan yapilacak kesintiler firmanin alacaklarindan
mahsup edilecektir.

7. Saglhk Bakaahj tarafindan yaymnlanan giincel "Tibbi Cihaz Yonetmeligi" kapsamindaki driinler igin, mevzuata gore uygulanan
kayit sisteminde (TITUBB, UTS vb.) kayith ve onayl bar-kod (EAN 13 uyumlu) numarasmim, birim bazmda malzemenin etiketi
fizerinde bulunmasi zorunkudur,

8. Malzemeler Saglik Bakanlig) tarafindan yaymlanan glincel "Tibbi Cihaz Yénetmeligi"n de belirtilen sartlara uygun olmalidir.
9. Malzemeyl temin eden yiiklenici firma, malzeme ile ilgili, mevzuata gore uygulanan kayit sistemindeld tiim tanmmlamalan
(TITUBB, UTS vb.) ile SUT kodu tanimlamalarmdali yanhg veya eksik beyandan dolay: kurumun ugrayacagi ttim maddi manevi
zarardan sorumludur,

10, Teklif veren firma, ihalelerde degerlendirilmek tizere yeterli m]ktarda numune getirecektir.

i o /17
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00
VE iMZA Kurum Sicil No; A-2508-4256

*) Ystek yap¥ylan hizmet, demirbap/sarf malzeme ile ilgili Satyn Alma Bilgisi (Partname) bu boliimde belirtilir. % reldi gariilfir ise bu boliimde kag
sayfadan oluptudunun belirtilmesi ve her sayfanyn imzalanmasy kaydy ile satyn alma bilgisi bu forma eklenebil

Satyn Alma Bilgisi ofupturularken satyn alynacak iiriniin dzellilderi ve tapymasy gereken partlar acfidanyr ve uygun oldudu yerde abadydakileri
icermedidir,

-Uriin onayy, Prosediirler, Silreg ve Donanym igin partlar

-Personelin nitelidi icin partlar .

-Kalite ydnetim partlary

-Hizmetin tanymy ve gerckleri

Bu Dokitman Uluda® Universitesi Rekiorliidii'ne aittir. Bapkalary tarafyndan kullanylamaz ve ¢odaltylamaz.




UU-SK BUTCE PLAN SATINALMA TEKNIK SARTNAME ORNEGI
Dok.Kodu : FR-YLY-04 ilk Yay.Tarihi 27 Ekim 2008
Rev.No : 00 Rev.Tarihi
Malzeme Kodu { JENS05046 |[EMBOLIZAN, SFVL, NONADHEZIV, DMSO ICEREN, DUSUK SATINALMA BYLGYSY (IJ:\RTI:;A E) ¢

YOGUNLUKLU & GR1117, KR2044, KV1323

partname Kodu| 67303  RADYOLOII AD Diizenleme Tarihi : 23/11/2018

bartname Metni ¢ :

1. Bu embolizan ajan, etilen vinil alko! ve dimetil sulfoksil (DMSO) karigimi olup solventinin buharlagmast ile dakikalar igersinde
katilagabilmelidir o

GENEL SARTLAR;

1. Malzemeler ambarimiza siparis miktarlan kadar tam ve noksansiz olarak teslim edilecektir. Sipariglerin bolimerek pargalar
halinde teslim edilmesi ancak idarenin onayina baghdir.

2. Malzemelerin teslim yeri U.U.Déner Sermaye Saymanligi Tip Fakiiltesi Tagmir Kayit Kontrol Birimi ambaradir. Malzemeler raf
tesklimi almacaldir,

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

4. Malzemeler teslim esnasinda en az 2 (iki) y1t miatli olmaledir. Uretim tarihi itibari ile iki yildan daha kisa miath iiriinlerde
teslimat esnasmda ki Uriin iretim tarihi, teslimat tarihinden en fazla i¢ ay dncesi olmalidur.

5. Miad1 yaklasan malzemeler igin, son kullanma tarihinden {i¢ ay 6nce bildirilmek sureti ile uzun miatli olan malzemelerle
degistirmesi yiiklenici firma tarafindan saglanacakiir.

6. Malzemelerin firma tarafindan vaka bag! getirilip kullandirildigs alimlar igin, glincel SUT hiikiimlerine aykir kultamm oldugu
durumlarda (endikasyon dis1 vb.), sorumluluk firmaya ait olup, SGK tarafindan yapilacak kesintiler firmanim alacaklarindan
mahsup edilecektir.

7. Saglik Bakanligt tarafindan yaymlanan giincel "T1bbi Cihaz Yonetmeligi" kapsamindaki {irtinter i¢in, mevzuata gbre uygulanan
kayit sisteminde (TITUBB, UTS vb.) kayitl ve onayl bar-kod (EAN 13 uynmlu) numarasmm, birim bazinda malzemenin etiketi
fizerinde bulunmast zorunludur.

8. Malzemeler Saglik Bakanlijs tarafindan yaymlanan giincel "Tibbi Cihaz Yonetmeligi"n de belirtilen sartlara uygun olmahdir.
9, Malzemeyi temin eden yiiklenici firma, malzeme ile ilgili, mevzuata gbre uygulanan kayit sistemindeki tiim tanmmlamalan
(TITUBB, UTS vb.) ile SUT kodu tanimlamalarindaki yanlhs veya eksik beyandan dolays kurumun ugrayacagi tim maddi manevi
zarardan sorumludur.

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

_ y

SATINALMA BILGISIN| OLUSTURAN RADYOLON AD

AD/BD/RIRIM

SATINALMA BILGISINI OLUSTURAN )

AD/BD/BIRIM SORUMLUSU D Ugfl ?'VESlehmet Fatlh INECTKL] A

TARIH Dipfé's'cfi‘iaﬁ ;U; gjs:r:\o[g

VE IMZA Rurum Sicl{ No; A-2508-4256 _

(*) Ystek yapflan hizmet, demirbap/sarf malzeme ile ilgili Satyn Alma Bilgisi (Partuame) bu bitlimde belirtilir. ('iﬁekli ghriiliir ise bu biliimde kag
sayfadan oluptuiunun belirtifmesi ve her sayfanyn imzalanmas§ kaydy ile satyn aima bilgisi bu forma eklenebili

Satyn Atma Bilgisi olupturulurken satyn alynacak firiiniin tzellikleri ve tapymas§ gereken partlar agyklanyr ve uygun oldudu yerde apadydakileri
icermelidir.

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

-Personelin nitelidi igin partlar .

-Kalite ybnetim partlary

-Hizmetin tanymy ve gerekleri

Bu Dokiiman Uludad Universitesi Rektorlidii'ne aittir. Bapkalary tarafyndan kullanylamaz ve godaltylamaz.




UU-SK BOTCE PLAN SATINALMA TEKNIK SARTNAME ORNEGH

Dok.Kodu : FR-YLY-04 flk Yay.Taribi 27 Ekim 2008 Sayl‘a
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Malzeme Kodu | JENS05¢47 |EMBOLIZAN, SIVI, NONADHEZIV, DMSO ICEREN, YUKSEK SATINALMA BYLGYSY (PARTNAME) (¥
YOGUNLUKLU & GR1118, KR2045, KV1324
Partname Kodu| 67224  [RADYOLOIIAD Diizenleme Tarihi : 20/11/2018 i
I

Partname Metni :

1. Bu embolizan ajan, etilen vinil alkol ve dimetil sulfoksil (DMSO} karigim olup solventinin buharlagmas ile dakikalar igersinde
katilagabiimelidir o

GENEL SARTLAR; :

1. Malzemeler ambarimiza siparig miktarlar kadar tam ve noksansiz olarak teslim edilecektir. Siparislerin boliinerek pargalar
halinde teslim edilmesi ancak idarenin onayina baghdur.

teslimi alinacaktir.

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

4, Malzemeler teslim esnasmnda en az 2 (iki) y1l miath olmalidir. Uretim tarihi itibari ile iki yildan daba kisa miatlt irtinlerde
teslimat esnasinda ki firtin {iretim tarihi, teslimat tarihinden en fazla tig ay dncesi olmalidir.

5. Miads yaklagan malzemeler igin, son kullanma tarihinden ti¢ ay 6nce bildirilmek sureti ile uzun miath olan malzemelerle
degistirmesi yiiklenici firma tarafindan saglanacaktur. :

6. Malzemelerin firma tarafindan vaka bas1 getirilip kuilandinldigs alimlar igin, giincel SUT hitklimlerine aykir kullamm oldugu
durumlarda (endikasyon dis1 vb.), sorumluluk firmaya ait olup, SGK tarafindan yapilacak kesintiler firmanin alacaklarndan
mahsup edilecektir,

7. Saglik Bakanlsg1 tarafindan yayinlanan giincel "Tibbi Cihaz Yonetmeligi” kapsamindalki liriinler igin, mevzuata gore uygulanan
kayit sisteminde (TITUBB, UTS vb.) kayith ve onayli bar-kod (EAN 13 uyumlu) numaraswmm, birim bazinda malzemenin etiketi
{izerinde bulunmas1 zorunludur.

8. Malzemeler Saglik Bakanlif 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 tiim tanimlamalari
(TITUBB, UTS vb.) ile SUT kodu tanimlamalarindaki yanhs veya eksik beyandan dolay: kurumun uprayacagi tim maddi manevi
zarardan sorumludur.

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

2. Malzemelerin teslim yeri U.U.Doner Sermaye Saymanhit Tip Fakiiltesi Tagmur Kayit Kontrol Birimi ambaridir. Malzemeler raf

- ' ////7 1/
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SATINALMA BILGISINI OLUSTURAN ADYOION 4D
AD/BD/BIRIM
SATINALMA BILGISINIi OLUSTURAN —— — -
AD/BD/BIRIM SORUMLUSU 0, . Uyes’ Mehmet Fatl INECIRLI
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-\I;;Ri:FZA Dip Tescil No: 109300 //

Wurpum Sicil No: A-2508-4256

(*) Ystck yapflan hizmet, demirbap/sarf malzeme ile ilgili Satyn Alma Bilgisi (Pariname) bu boliimde belirtilir%}ereldi goriiliir ise bu biillimde kag
sayfadan elubtudunun belirtilmesi ve her sayfanyn imzalanmasy kaydy ile satyn alma bilgisi bu forma ekleaebilir.

Satyn Afma Rilgisi olubturulurken satyn alynacak iriiniin szctlikleri ve tapymasy gereken partlar agfklanyr ve uygun oldudu yerde apadydakileri
icermelidir.

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

-Personelin nitelidi icin partlar

-Kalite ybnetim partlary

-Hizmetin tanymy ve gerekleri

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




UU-SK BUTGE PLAN SATINALMA TEKNIK SARTNAME ORNEGI

Dok.Kodu : FR-YLY-04 ilk Yay.Tarihi  : 27 Ekim 2008 Sayfa
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Rev.No : 00 Rev.Tarihi fer f i
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Malzeme Kodu { JENS05106 |ILIAK OKLUDER & GR1179, KR1220, KV1197 SATINALMA BILGISI (SARTNAME) (*
| ' Bolim {stem No 159935
Sartname Kodu 67304  IRADYOLOJ AD Diizenleme Tarihi :23/11/2018

Sartname Metni :
" 1. Periferal Damar sisteminde arterial ve venoz bozukluklarm transkateter yaklasim yontemi ile embolizasyonu igin nitinolden imal
" edilmis silindirik ve self expandable bir alet olmalidir. -
2. Sistem {i¢ odacik ve alti duvardan olusmahdir boylece en hizli embolizasyon saglanmalidir.
3. Uygulama esnasinda sadece bir Guiding Kateter yardimu ile kapatilacak b8lgeye kolaylikla gonderilebilmeli, herhangibir
yardimel atagmana gerek duyulmamalidir,
' 4. Alet, birakiimadan 8nce pozisyonlandirma veya degigim amaci ile geri almabilmelidir.
5. Cap1 4-16 mm. arasindaki vaskiiler bozukluklarm embolizasyonu igin nitinol kafes yapida degisik ¢apta alet segenedi olmahdir,
6. Aletin uzunlugu, gapa bagli olarak 8 mm'den fazla olmamahidur.
7. Kultanimi kolay ve kapatma iz yliksek olmahidir.
8. {stenilen vaskiiler titkama aleti 8lgiileri, teslimat strasinda kullamict biliimiin talebine gore belirlenecektir. Uygulama sirasinda
firma yetkilisi, tam bir set ile islem esnasmda hazir bulunacak ve yapilan digiime uygun dlglideki aleti temin ederek islemin
yapiimasina olanak saflayacaktir
Genel Sartlar:
1. Malzemeler ambarimiza siparis miktarlari kadar tam ve noksansiz olarak teslim edilecekdtir. Siparislerin bolinerek pargalar
halinde teslim edilmesi ancak idarenin onayma baghdir.
2. Malzemelerin teslim yeri U.U.Déner Sermaye Saymanhgi Tip Fakiiltesi Taginir Kayit Kontrol Ririmi ambaridir. Malzemeler raf
testimi alinacaktir,
* 3. Ambalajlar ayni boyda dayanikl malzemeden imal edilmis olup kirik, ezik yamuk ambalaj olmayacak, etiket izerinde glincel
"Tibbi Cihaz Yonetmeligi"n de belirtilen bilgiler olacaktir.
4. Malzemeler teslim esnasinda en az 2 (iki) yil miath olmahdir. Uretim tarihi itibari ile iki yildan daha kisa miath iiriinlerde
teslimat esnasmda ki Qiriin Giretim tarihi, teslimat tarihinden en fazla tig ay Oncesi olmaldir.
© 5. Miad1 yaklasan malzemeler i¢in, son kullanma tarihinden ii¢ ay dnce bildiritmek sureti ile uzun miath olan malzemelerle
degistirmesi yiiklenici firma tarafimdan saglanacaktir.
6. Malzemelerin firma tarafindan vaka basi getirilip kullandirildig1 alumlar igin, giincel SUT hitkiimlerine aykiri kullanim oldugu
durumlarda (endikasyon dist vb.), sorumluluk firmaya ait olup, SGK tarafindan yapilacak kesintiler firmanin alacaklarindan
mahsup edilecektir. 7 :
7. Saghik Bakanhg tarafindan yaymlanan giincel "Tibbi Cihaz Yonetmeligi” kapsammdaki triinler-igin, mevzuata gbre uygulanan
kayit sisteminde (TITUBB, UTS vb.) kayitl ve onayh bar-kod (EAN 13 uyumlu) numarasinin, birim bazinda malzemenin etiketi
tizerinde bulunmasi zorunludur, '
8. Malzemeler Saglik Bakanhigi tarafindan yaymnlanan giincel "Tibbi Cihaz Yonetmeligi™n de belirtilen sartlara uygun otmalidur.
9. Malzemeyi temin eden ytiklenici firma, malzeme ile ilgili, mevzuata gore uygulanan kayit sistemindeki tiim tanimiamalar
- (TITUBB, UTS vb.) ile SUT kodu tanimlamalarindaki yanlis veya eksik beyandan dolay1 kurumun ugrayacag tiim maddi manevi
- zarardan sorurnludur.
10. Teklif veren firma, ihalelerde degerlendirilmek tizere yeterli miktarda numune getirecektir.

ay.
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SATINALMA BILGISINI OLUSTURAN RADYOLOJ AD
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AD/BD/BIRIM SORUMLUSU u.0TF. Radyololi AT .
TAR'iH - 23.1 1'20]f§ur:|::.5licil No: A-250§-4256
VE iMZA :

(*) Istek yapiian hizmet, demirbag/sarf malzeme ile ilgili Satin Alma Bilgisi (Sartname) bu bitiimde belirtilirfGerekli gorilliir ise bu bliimde kag
sayfadan olustugunun belirtilmesi ve her sayfamn imzalanmass kayds ile satin aima bilgisi bu forma eklenel lir,
Satin Alma Bilgisi olusturulurken satin alinacak dirfinéin dzellikleri ve tagimasi gercken sartlar agiklanir ve uygun olduBu yerde asagidakileri
icermelidir,

-{Iriin onay1, Prosediirier, Siireg ve Donanim icin sartlar

-Personelin niteligi igin sartlar

-Kalite ybnetim gartlan

-Hizmetin tamm ve gerekleri

Bu Dékiiman Uludag Universitesi Rektorligtine aittir, Bagkalari tarafindan kullanilamaz ve cogaltilamaz.
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[ Malzeme Xodu ; JENS05362 |INTRAKRANIAL DISTAL ERISIM ICIN INTRADUCER & GR2012  SATINALMA BYLGYSY (PARTNAME) (*

Partname Kodu 67305 RADYOLOJI AD Diizenleme Tarihi : 23/11/2018

Partname Metni :

. Sheath dis ¢api 8F olmalidir.

. Sheathin tamami giiclendirilmis paslanmaz gelik érgiits olamalidir.

. Distal 4 cm lik kism flexible olmalidr,

. Distal safti hidrofilik kaplh olmalidar.

. Sheathin 80cm ve 90cm segenekleri olmalidir

. Sheathin i¢ liimeni 0.088 ing olmalidur

. Sheatin 0.035 ve 0.38 in¢ knlavuz teller ile uyumiu olmalidir

. Set igeriginde Crosscut valf,3yollu musluk ve dilattr bulonmalidr

. Sheathin dilz ve miltipurpose ug segenekleri bulunmalidir.

10. Uriin streril ambalajinda sulunulmalhidar,

GENEL SARTLAR

1. Malzemeler ambarimiza siparis miktarlar: kadar tam ve noksansiz olarak teslim edilecektir. Sipariglerin bolinerek pargalar
halinde teslim edilmesi ancak idarenin onayma baglhdsr. '
2. Malzemelerin teslim yeri U.XJ.Déner Sermaye Saymanliga Tip Fakitltesi Tagmir Kayit Kontrol Birimi ambaridir, Malzemeler raf
teskimi alinacakdir,

3. Ambalajlar ayni boyda dayanikl malzemeden imal edilmis olup kirik, ezik yamuk ambalaj olmayacak, etiket {izerinde giincel
"Fibbi Cihaz Yonetmeligi"n de belirtiten bilgiler olacalctr.

4, Malzemeler teslim esnasinda en az 2 (iki) yil miath olmalidir, Uretim tarihi itibari ile iki yildan daha kisa miath iirtinlerde
teslimat esnasinda ki Griin Uretim tarihi, testimat tarihinden en fazla ii¢ ay dncesi olmalidir.

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

6. Malzemelerin firma tarafindan vaka basi getirilip kullandirildig alumlar i¢in, giincel SUT hiikiimlerine aykir1 kullanim oldugu
durumlarda (endikasyon dis1 vb.), sorumluluk firmaya ait olup, SGK tarafindan yapilacak kesintiler firmanm alacaklarindan
mahsup edilecektir.

7. Saghk Bakanlig tarafindan yaynlanan giincel "Tibbi Cihaz Yoneimeligi" kapsamindaki firiinler i¢in, mevzuata gbre uygulanan
kayit sistemindz (TITUBB, UTS vb.) kayitl ve onayh bar-kod (EAN 13 uyumlu) numarasimn, birim bazinda malzemenin etiketi
{izerinde bulunmas1 zorunludur. o o

8. Malzemeler Saghk Bakanli tarafindan yayinlanan giincel "Tibbi Cihaz Yonetmeligi'n de belirtilen sartlara uygun olmahdir.
9. Malzemeyi temin eden yiikfenici firma, malzeme ite ilgili, mevzuata gore uygulanan kayit sistemindeki tiim tanimlamalari
(TITUBB, UTS vb.) ile SUT kodu tanimlamalarmdaki yanlss veya eksik beyandan dolay: kurunun ugrayacagi tiim maddi manevi
zarardan sorumiudur.

10. Teklif veren firma, ihalelerde degerlendirilmek iizere yeterli miktarda numune getirecektir.
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(*) Ystek yapylan hizmet, demirbap/sarf malzeme ile ilgili Satyn Alma Bilgisi (Partname) bu béliimde belirtilir, (ferekli giiriiliir ise bu boliimde kag
sayfadan oluptudunun befirtilmesi ve her sayfanyn imzalanmasy kaydy ile satyn alma bilgisi bu forma eklenchilif.

Satyn Alma Bilgisi olupturulurken satyn alynacak firiiniin 8zellilkleri ve tapymasy gereken partbar agyklanyr ve uygun oldudu yerde apadydakileri
igermelidir,

-Uritin onayy, Prosediirler, Siiree ve Donanym igin partar

-Personelin nitelidi icin partlar .

-Kalite yinetim partiary

-Hizmetin tanymy ve gerekleri

P —

Bu Dokiiman Uludad Universitesi Rekitriiidii'ne aittir. Bapkalary tarafyndan kullanylamaz ve ¢odaltylamaz.
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Malzeme Kodu { JENS06062 |INTRAKRANIYAL AKIM CEVIRME CIHAZL, INTRAANEVRIZMAL SATINALMA BYLGYSY (PARTNAME) (*
KULLANIM, ANEVRIZMA EMBOLIZASYON SISTEMI BIRAKMA
KONTROL & GR2050

Partname Kodu 673006 RADYOLOJI AD Diizenleme Tarihi : 23/11/2018

bartname Metni :

1. Coil Aynrma Aleti tiim elektrolizle ayrilabilir koillerle biclikte kullamlmak izere tasarlanmigtir.

2. Coil Ayirma aleti Snceden takalmis 2 ader 4A pil ile birlikte calisir bir sekilde sunulur.

3. Coil Ayirma Sistemi {izerinde 5 farkli fed uyar1 lambasi yer alir.,

4. Coil Ayirma Sistemi ile 80 adet Elektrolizle Anmda Ayrilabilir Coil veya 25 adet Elektrocoil ayrilabilir.

5. Coil Ayirma Aleti tek tek, disposable ve kullamuma hazir steril ambalajmda sunulmahdir,

GENEL SARTLAR

1, Malzemeler ambariumza siparis miktarlar kadar tam ve noksansiz olarak teslim edilecektir. Siparislerin boltinerek parcalar
halinde teslim edilmesi ancak idarenin onayina baghdir.

2. Malzemelerin teslim yeri U.U.Doner Sermaye Saymanhgi Tip Fakiltesi Taginir Kayit Kontrol Birimi ambaridir. Malzemeler raf
teslimi almacaktir.

3. Ambalajlar syn boyda dayarmkl malzemeden imal ediimis olup kirik, ezik yamuk ambalaj olmayacalc, etiket tizerinde giincel
"Tibbi Cihaz Yénetmeligi"n de belirtilen bilgiler olacaktir,

4. Malzemeler teslim esnasinda en az 2 (iki) yii miath oimalidir. Uretim tarihi itibari ile iki y}ldan daha kisa miath tiriinlerde
teslimat esnasinda ki firiin {iretim tarihi, teslimat tarihinden en fazla {i¢ ay 6ncesi olmaldir.

5. Miadi yaklasan malzemeler igin, son kullanma tarihinden g ay dnce bildirilmek sureti ile uzun miath olan malzemelerle
degistirmesi yitklenici firma tarafindan saglanacaktir,

6. Malzemelerin firma tarafindan vaka bag: getirilip kullandiriddig alimlar i¢in, giincel SUT hitkéimlerine aykin kullanim oldugu
durumlarda (endikasyon dis1 vb.), sorumluluk firmaya ait olup, SGK tarafindan yapilacak kesintiler firmanm alacakiarindan
mahsup edilecektir,

7. Saglik Bakanh: tarafindan yayinlanan gimcel "Tibbi Cihaz Yonetmeligi" kapsammdaki tirtinler igin, mevzuata gére uygulanan
kayit sisteminde (TITUBB, UTS vb.) kayith ve onayli bar-kod (EAN 13 uyumlu) numarasinn, birim bazmda malzemenin etiketi
{izerinde bulunmasi zorunhdur,

8. Malzemeler Saglk Bakanlig: tarafindan yayinlanan giincel "Tibbi Cihaz Y onetmeligi"n de belirtilen sartlara uygun olmalsdur.

9. Malzemey; temin eden yitklenici firma, malzeme ile ilgili, mevzuata gore uygulanan kayit sistemindeki tiim tanimlamalare
(TITUBB, U1S vb.) ile SUT kodu tanimlamalarmdaki yanhg veya eksik beyandan dolay: kurumun ugrayacaf titm maddi manevi
zarardan soramiudur.

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

aw
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(*) Ystek yapflan hizmet, demirbap/sarf malzeme ile ilgili Satyn Alma Bilgisi (Partname) bu bélitmde belirtilir. Gf[ekli goriiliir ise bu biliimde kag
sayfadan olubtudunun belirtilmesi ve her sayfanyn imzalanmasy kaydy ile satyn alma bilgisi bu forma cklenebilir

Satyn Alma Bilgisi olupturulurken satyn alynacak iirtiniin dzellikleri ve tapymasy gereken partlar agyklanyr ve uygun oldudu yerde apadydakileri
fcermelidi.

-Uritn onay§, Prosediirler, Siire¢ ve Donanym icin partlar

-Personelin nitelidi i¢cin partlar ®

-Kalite ygnetim partlary

~Hizmetin tanymy ve gerckleri

Bu Dékiiman Ulndad Universitesi Rektorliidii'ne aittir. Bapkalary tarafyndan kullanylamaz ve goSaltylamaz.
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UU-SK BUTGCE PLAN SATINALMA TEKNIK SARTNAME ORNEGI

Dok.Kodu : FR-YLY-04 ilk Yay.Tarihi 27 Ekim 2008 Sayla
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 Wialzeme Kodui | JENS0S077 [INTRAKRANIYAL AKIM CEVIRME CIHAZI, KENDILIGINDEN SATINALMA BILGISI (SARTNAME) (+
| ACILAN & GR1186 Boliim Istem No  :59935
Sartname Kodu 67307  GIRISIMSEL RADYOLOII Diizenleme Tarihi ;23/11/2018

$artname Metni :

1. Stentintrakranial anevrizma ve malformasyonlarn tedavisi i¢in kullamlabilir olmalidur.

2, Stent kendi tastyici kateterine yiiklii olarak hazir halde sunulmalidir. Ayrica bir katatere aktariimadan dogrudan hedef bblgeye

gonderilebilmelidir,

3. Sistem dis ¢ap1 proksimalde 3.9F distalde3.7 F olmalidir.

. Stent kobalt-krom alagimdan imal edilmis olmalidur.

. Stentin 3-4-3 mm cap se¢enekleri ve 15-50 mm uzunluk segenekleri olmalidir.

. 3 mm ve 4 mm ¢aptaki stentler 72, 5 mm ¢aptaki stentler 96 telden clugmalidir,

. Stent drgiistindeki gbzenek yogunlugu mm2 de 20-32 oimahdlr

. Sistem ¢ahsma uzunlugu 135 cm olmalidir.

. 9. Stent 12 adet radyopak marker ile boydan boya sarilmis olmali, bu sayede floroskopi altinda etkin goriniirlik saglamalidir,
Genel Sartlar:
1. Malzemeler ambarimmza siparis miktarlart kadar tam ve noksansiz olarak teslim edilecektir. Siparislerin bolinerek parcalar
halinde teslim edilmesi ancak idarenin onayma baghdir.
2. Malzemelerin teslim yeri U.U Déner Sermaye Saymanlipa Tip Fakiiltesi Tagmir Kayit Kontrol Birimi ambaridir, Malzemeler raf
teslimi alinacaktyr,
3. Ambalajlar ayn1 boyda dayamikl malzemeden imal edilmig olup kirik, 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 olmahdir. Uretim tarihi itibari ile iki yildan daha kisa miath tirtinlerde
teslimat esnasinda ki {irlin Giretim tarihi, teslimat tarihinden en fazla li¢ ay dncesi olmahdir.
5. Miad1 yaklasan malzemeler icin, son kullanma tarihinden ti¢ ay dnce bildirilmek sureti ile uzun miath olan malzemelerle
depistirmesi yitklenici firma tarafindan saglanacaktir,
6. Malzemelerin firma tarafindan vaka bag getirilip kullandirildiga alimlar igin, giincel SUT hitkiimlerine aykir kullamm oldugu

- durymiarda (endikasyon digi vb.), sorumluluk firmaya ait olup, SGK tarafmdan yapilacak kesintiler firmanm alacaklarmdan
mahsup edilecektir.
7. Saglik Bakanlig tarafindan yaymlanan gimcel "Tibbi Cihaz Yonetmeligi" kapsamindaki éirtinler igin, mevzuata gore uygulanan
kayit sisteminde (TITUBB, UTS vb.) kayith ve onayli bar-kod (EAN 13 uyumlu) numarasinin, bmm bazinda malzemenin etiketi
iizerinde bulunmasi zorunludur,
8. Malzemeler Saghk Bakanlig) tarafindan yaymlanan guncei "Tibbi Cihaz Yo6netmeligi"n de belirtilen sartlara uygun olmahdsr.
9. Malzemeyi temin eden yiiklenici firma, malzeme ile ilgili, mevzuata gore uygulanan kayit sistemindeki tiim tanmmlamalar
(TITUBB, UTS vb.) ile SUT kodu tanimiamalarmdaki yanhs veya eksik beyandan dolayr kurumun ugrayacag tim maddi manevi
zarardan sorumludur,

. 10. Teklif veren firma, ihalelerde degerlendirilmek iizere yeterli miktarda numune getirecektir.
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SATINALMA BILGISINI OLUSTURAN Dr. Gy, Gyesi Mehmet rath NEum
AD/BD/BIRIM SORUMLUSU U, 0.T.F. Radyololl AD. [

TARIH
VE iMZA

23.11.2018 pip.TescilMo- 171
Kuru::;wJ Sicil Not A -2508- 4256

/

(*) Istek yapiian hizmet, demirbag/sarf malzeme ile ilgili Satin Alma Bilgisi (Sartname) bu bbliimde belirtilir, Gefekli goriliir ise bn biliimde kag
sayfadan olustufunun belirtilmesi ve her sayfanin imzalanmas kayd ile satin alma bilgisi bu forma eklenehilir, )

Satin Alma Bilgisi olusturujurken safin abmacak iiviintin zellikleri ve tamimasi gereken sarttar agiklamir ve nygun oldugu yerde asagdakilert
icermelidir,
-Uiriin onayy, Prosediirier, Slire¢ ve Donamm icin sartlar
-Personclin niteligi i¢in sartlar
-Kalite yGnetim sartlan
-Hizmetin tamm) ve gerekleri

Bu Dokitman Uludag Universitesi Rektorliigii'ne aittir. Bagkalar tarafindan kullanilamaz ve gogaltilamaz.
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Malzeme Kodu § JENS05120 |[INTRAKRANIYAL AKIM CEVIRME CIHAZI, KENDILIGINDEN SATINALMA BYLGYSY (PAR’ FNAME) ¢!
ACILAN, TAMAMI GERI ALINABILIR & GR2047

Ilartname Kodu 67308 GIRISIMSEL RADYOLOJI Diizenleme Tarihi : 23/11/2018

Partname Metni :

1- Cihaz intrakranyal anevrizma tedavilerinde kullanilmak tizere dizayn edilmis olmalidar,

2- Cihaz nikel titanyum alagimdan yapilmig olmahdr '

3- Cihaz tek tel trgiilid yapiya sahip olmalidir.

4- Cihaz esnek kapals hilcre yapiya sahip olmahdar.

5- Cihazm galigma nzuniugu ¢ift tabakadan olugmahdr,

6- Cihazin i¢ ¢aligma uzunlufunu tanimlayan drgiilii helikal igaret iplik¢ikleri olmalidir,

7- Cihazm floroskopik goriintirlifiini saglamak tizere cihazin distalinde 4 adet ve proksimalinde 4 adet olmak izere toplam 8
markdr (isaretleyici) olmalidir.

8- Agik markdrler ile kullanilabilir cihaz arasinda 3mm mesafe olmalidir.

9- Cihazm proksimalinde ve distalinde bulunan agik markérler cihazin damar geperine daha iyi oturmasmi saglayacak yapida
olmalidrr.

10- Cihaz 0,027" ig ¢apa sahip mikrokateterle kullamma uygun olmalidir.

11- Cihaz istenilen konuma yerlestirilemediyse kullanilabilir cihaz vzunluunun %50'si kateterden ¢ikartidmadiysa cihaz tekrar
kateterin igine geri almarak tekrar konumlandirilabilir 6zellikte olmalidr.

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

13- Cihazin 2,5mm, 3,0mm, 3,5mm, 4,0mm, 4,5mm, 5,0mm ve 5,5mm ¢ap segeneklere sahip olmalidir.

14- Cihazin 2,5mm ve 3,0mm ¢aplara sahip olan modelleri 0.021" mikrokateterle kullamima uygun olmahdir.

15- Malzeme kutular: ve posetleri lizerinde gap-boy, iiretim ve son kutlanma tarihleri olmalidir,

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

GENEL SARTLAR

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

2. Malzemelerin teslim yeri U.U.Doner Sermaye Saymanligi Tip Fakiiltesi Tagmir Kayit Kontrol Birimi ambaridir, Malzemeler raf
teslimi almacaltir,

3. Ambalajlar aym boyda dayanikh malzemeden imal edilmis olup kirik, ezik yamuk ambalaj olmayacak, etlket {izerinde guncel
“T1bbi Cihaz Yonetmelifi"n de belirtilen bilgiler olacaktir.

4. Malzemeler teslim esnasinda en az 2 (iki) yil miath olmalidir, Urétim tarihi 1t1bar1 ile iki yildan daha kisa miath tiriinlerde
teslimat esnasinda ki Griin tiretim tarihi, teslimat tarihinden en fazla ii¢ ay 6ncesi olmalidur.

5. Miad: yakiagan malzemeler igin, son kullanma tarihinden {i¢ ay dnce blldmlmek sureti ile uzun rmath olan malzemelerle
depistirmesi yliklenici firma tarafindan saglanacaktir.

6. Malzemelerin firma tarafindan vaka bags getirilip kullandirildig ahmiar i¢in, giincel SUT hitkiimlerine aykin kuliamm oldugu
durumlarda (endikasyon digi vb.), sorumluluk firmaya ait olup, SGK tarafindan yapilacak kesintiler firmamn alacaklarindan
mahsup edilecektir, :

7. Saghk Bakanlif1 tarafindan yayinlanan gincel "Tibbi Cihaz Yonetmeligi" kapsammdaki tiriinler igin, mevzuata gbre uygulanan
kayit sisteminde (TITUBB, UTS vb.) kayith ve onayli bar-kod (EAN 13 uyumlu) numarasinin, birim bazimda malzemenin etiketi
tizerinde bulunmas zorunludur.

8. Malzemeler Saglik Bakanlig: tarafindan yayinlanan giincel "T1ibbi Cihaz Yonetmeligi"n de belirtilen sartlara uygun olmalidir.
9. Malzemeyi iemin eden yiiklenici firma, malzeme ile ilgili, mevzuata gére uygulanan kayit sistemindeki tiim tanimlamalart
(TITUBB, UTS vb.) ile SUT kodu tanimlamalarindaki yanlis veya eksik beyandan dolayi kurumun ugrayacagi tiim maddi manevi
zarardan sorumluduar.

L0, Teklif veren firma, thalelerde deperlendirilmek fizere yeterli miktarda numune getnecektn

SATINALMA BILGISINI OLUSTURAN RADYOLOJI AD.
AD/BD/BIRIM
SATINALNMA BILGISINI OLUSTURAN " - -
AD/BD/BIRIM SORUMLUSU A U','esl Hehme! Fallh INECIKL) ( /{,ﬁ/}(\,
TARIH TUTE Hauyom;a;ouo

JDipTescll Roi 109 /
VE IM2A Kurum Sicil No; A-2508-4256

Bu Dokiiman Uludad Universitesi Rektérliidi'ne aittir. Bapkalary tarafyndan kullanylamaz ve ¢odaltylamaz.
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Malzeme Kodu l JENS06135 |INTRAKRANIYAL AKIM CEVIRME CIHAZI, KENDILIGINDEN SATINALMA BILGIS! (SARTNAME) (*
- "~ |ACILAN, TAMAMI GERI ALINABILIR (KATATERE YUKLENEBILIR . )
3 FR ALT]) & GR2047 Boliim Istem No  :59935
Sartname Kodu \ 67309 ﬂRADYOLOJI AD Ditzenleme Tarihi :23/11/2018

- Sartname Metni :

. SARTNAME METNI; o

~ 1- Cihaz intrakranyal anevrizma tedavilerinde kullaniimak iizere dizayn edilmis olmahdir,

2- Cihaz nikel titanyum alagimdan yapilmig olmahidir

3. Cihaz tek tel 6rgiilil yaptya sahip olmalidir.

4- Cihaz esnek kapali hiicre yapiya sahip olmalidir.

5- Cihazin galisma uzuniugu ¢ift tabakadan olusmalidir.

6- Cihazin i¢ ¢aligma uzunlugunu tanimlayan rgiilii helikal isaret iplik¢ikieri olmahdur.

_ 7- Cihazin floroskopik gorimniirliginii saglamak tizere cihazin distalinde 4 adet ve proksimalinde 4 adet olmak {izere toplam §
markdr (isaretleyici) olmalidir.

8- Atk markorler ile kullanilabilir cihaz arasinda 3mm mesafe olmalidir,

9- Cihazin proksimalinde ve distalinde bulunan agik markorler cihazin damar geperine daha iyi oturmasim saglayacak yapda
olmalidir,

10- Cihaz 0,027" i¢ ¢apa sahip mikrokateterle kullanima uygun olmalidir.

11- Cihaz istenilen konuma yerlestirilemediyse kullanilabilir cihaz vzunlugunun %,50'si kateterden cikartilmadiysa cihaz tekrar
kateterin igine geri almarak tekrar konumlandiriabilir Szellikte olmalidir.

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

13- Cihazin 2,5mm, 3,0mm, 3,5mm, 4,0mm, 4,5mm, 5,0mm ve 5,5mm ¢ap segeneklere sahip olmalidir.

14 Cihazm 2,5mm ve 3,0mm caplara sahip olan modelleri 0.021" mikrokateterle kullantma uygun olmalidir.

15- Malzeme kutular1 ve posetleri iizerinde gap-boy, liretim ve son kullanma tarihleri olmalidir,

' 16. Malzemeler ambaruniza siparis miktarlar: kadar tam ve noksansiz olarak teslim edilecektir. Sipariglerin boliinerek pargalar
halinde teslim edilmesi ancak idarenin onayina baghdur.

17. Malzemelerin teslim yeri U.U.Déner Sermaye Saymanhgt Tip Fakiiltesi Tagmir Kayit Kontrol Birimi ambardir. Malzemeler
raf teslimi ahnacaktir,

18. Ambalajlar aym boyda dayamkli malzemeden imal edilmis olup kirik, ezik yamuk ambalaj olmayacak, stiket lizerinde giincel
“Ttbbi Cihaz Y8netmeligi"n de belirtilen bilgiler olacaktir, :

19. Malzemeler teslim esnasinda en az 2 (iki) yil miath olmalidir. Uretim tarihi itibari ile iki yildan daha kisa miatl Girlinlerde
teslimat esnasinda ki tiriin tiretim tarihi, teslimat tarihinden en fazla g ay oncesi olmahdr, ‘

20. Miad1 yaklagan malzemeler igin, son kullanma tarihinden tig ay dnce bildirilmek sureti ile uzun miath olan malzemelerle
degistirmesi yiiklenici firma tarafindan saglanacaktur. '

. 21, Malzemelerin firma tarafindan vaka bag: getirilip kullandinldig: alimlar igin, gtincel SUT hilkiimlerine aykirt kullanim oldugu
durumlarda (endikasyon dig1 vb.), sorumluluk firmaya ait olup, SGK tarafindan yapilacak kesintiler firmanin alacaklarmdan
mahsup edilecektir.

© 22. Saglik Bakanhig) tarafindan yaymlanan giincel "Tibbi Cihaz Yonetmelizi" kapsammdaki tiriinler igin, mevzuata gore uygulanan

© kaytt sisteminde (TITUBB, UTS vb.) kayith ve onayh bar-kod (EAN 13 uyumlu) numarasinin, birim bazmda malzemenin etiketi
{izerinde bulunmasi zoruntudur.

© 23. Malzemeler Saglik Bakanligi tarafindan yaymnlanan giincel "Tibbi Cihaz Yonetmeligi"n de belirtilen sartlara uygun olmalidur.

' 24. Malzemeyi temin eden ytiklenici firma, malzeme ile ilgili, mevzuata gore uygulanan kayt sistemindeki tiim tanimiamalari

- (TITUBB, UTS vb.) ile SUT kodu tanimlamalarmdaki yanlis veya eksik beyandan dolay: kurumun uprayacag tiim maddi manevi

zavardan sorumiudur,
/ [i/ Y

25. Teklif veren firma, ihalelerde degerlendirilmek tizere yeterli miktarda numune getirecekdir.

SATINALMA BILGISINI OLUSTURAN RADYOLOI AD
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Bu Dokiiman Uludag Universitesi Rektoritigti'ne aittir. Bagkalar1 tarafindan kullanilamaz ve ¢ogaltilamaz.
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' Malzeme kbdu JENS06138 |[INTRAKRANIYAL AKIM CEVIRME CIHAZI, KENDILIGINDEN SATINALMA BILGisi (SARTNA;[E) *
ACILAN, TAMAMI GERI ALINABILIR (KATATERE YOKLENEBILIR poos 5 )
. . 3FR VE USTU) & GR2047 Boliim Istem No ;59935
Sartname Kodu E 67310 ’FRADYOLOJI AD Diizenteme Tarihi :23/11/2018

Sartname Metni :
SARTNAME METNI:
I, Stent sistemi, Intrakraniyal anevrizma ve damar duzens;zhklermm tedavilerinde, kullamilmak iizere tasarlannug ve Uretilmis
olmaldir,
2. Sistem , nitino! self expandable stent, stent iticisi ve yerlestirme kahfi, yerlestirme amaglh gliglendirilmis drguili mikro kateter, Y
konnektoril ve introducer tiiplinden olugmahdir.

. 3. Stent , kullanilacak amaca uygun olarak 2,0 - 5,5 mm ¢aplar arasinda ve 6 - 60 mm boylar1 arasinda kullanim amacina uygun
dleit segeneklere sahip olmalidir,

- 4. Stent 48 adet nitinol telden 6riilmiig, yliksek radyal kuvvete ve her gekilde ve kivrimda homojen duvar yapsini koruyacak
zellige sahip olmalidir. Stent'in daha iyi goriinmesini saglayacak iki platin radyopak marker tim stent boyunda sartimig olmali ve
bu markerlar sayesinde her agidan stent agilimi, pozisyonlanmasi ve yerlestirilmesi en uygun gekilde saglanmali ve izlenebilmelidir.

5. Stent , %90" agildiginda bile istenilen pozisyon verebilmek igin itilebilmeli, gekilebilmeli ya da tamarm geri toplanabilecek
 ozel kilit mekanizmasina sahip olmahdir. Bu mekanizma sayesinde stent emniyetli bir sekilde tamam geriye gekilerek yeniden
. kullanima hazirlanabitmelidir. Stent yapis1, damar igi hareketlerde damar yiizeyine zarar vermeyecek tzellikte olmalidir.
6. Stent tasiyici kateteri sarmal yapiyla desteklenmeli ve 0.21" veya 0.25" i¢ lumene sahip olmalidir,
7. Butun sistem hicbir sekiide lateks icermemelidir,
8. Stent yerlestirme sistemi 0,014" - 0,016" kilavuz teller ite kullamlabilecek i¢ limene sahip olmahidur,
9. Stent sistemi, steril ve orijinal ambalajinda teslim edilmelidir.
10. Ambalajlar iizerinde sterilizasyon tarihi ve yontemi ile son kullanma tarihi belirtilmig olmahdir. Teslim edilen herbir malzeme
tesiimat tarihi itibari ile en az bir yil miadli olmalidir.
11. Malzemeler ambarimiza siparis miktarfar kadar tam ve noksansiz olarak teslim edilecektir, Sipariglerin béllinerck parcalar
halinde teslim edilmesi ancak idarenin onayma baghdur.
12. Malzemelerin teslim yeri U.U.Doner Sermaye Saymanhg Tip Fakiiltesi Tagimr Kayit Kontrol Birimi ambaridir. Malzemeler
- raf teslimi alacaktir.
. 13. Ambalajlar aym boyda dayanikli malzemeden imal edilmis ohup kirik, ezik yamuk ambalaj olmayacak, etiket fizerinde gincel
- "T1bbi Cihaz Ybnetmeligi'n de belirtilen bilgiler olacaktrr.
" 14. Malzemeler teslim esnasinda en az 2 (iki) yil miath olmaldir. Uretim tarihi itibari ile iki yildan daha kisa miath tiriinlerde
" teslimat esnasinda ki rlin tiretim tarihi, teslimat tarihinden en fazla tig ay docesi olmalidir. .
15. Miadt yaklasan malzemeler igin, son kullanma tarihinden ti¢ ay tnce b]!dmlmek sureti ile uzun miatli olan malzeme]erle
degistirmesi yiklenici firma tarafindan saglanacaktir.
16. Malzemelerin firma tarafindan vaka bagr getirilip kuilandlrlldagl ahmlar igin, gincel SUT hilkiimlerine aykart kullanim oldugu
durumlarda (endikasyon dig1 vb.), sorumluluk firmaya ait olup, SGK tarafindan yapilacak kesintiler firmanm alacaklarindan
mahsup edilecektir.
17. Saglik Bakanligy tarafindan yaymnlanan gﬂncei "Tibbi Cihaz Yo6netmeligi" kapsamindaki {irtinler igin, mevzuata gbre uygulanan
" kayit sisteminde (TITUBB, UTS vb.) kayith ve onayh bar-kod (EAN 13 uyumlu) numarasmim, birim bazinda malzemenin etiketi
tizerinde bulunmasi zorunludur,
18. Malzemeler Saglk Bakanlig tarafindan yaymnlanan giincel *Tibbi Cihaz Yonetmeligi™n de belirtilen sartlara uygun olmalidir.
19, Malzemeyi temin eden yiiklenici firma, malzeme ile ilgili, mevzuata gbre uygulanan kayit sistemindeki tiim tanimlamalari
_ ( TITUBB, UTS vb.) ile SUT kodu tanumlamalarmdaki yanlig veya eksik beyandan dolayr kurumun ugrayacags tiim maddi manevi
. zarardan sorumludur,
© 20, Teklif veren firma, ihalelerde degerlendirilmek tizere yeterli miktarda numune getirecektir.

. // ' if
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AD/BD/BIRIM . .
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Bu Dokiiman Uludag Universitesi Rektorliigiine aittir. Baskalan tarafindan kullanifemaz ve cogaltilamaz.
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Rev.No : 00 Rev.Tarihi P
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Malzeme Kodu { JENS05075 |INTRAKRANIYAE VASKULER REKONSTRUKSIYON CIHAZI, SATINALMA BYLGYSY (PARTNAME) (¥

KENDILIGINDEN ACILAN, DUSUK PROFILLI (1,7F UYUMLU) &
GR2046

‘parmame Kodu 67311 F(ADYOLOH AD

Diizenleme Tarihi: 23/11/2018 J

Partname Metni : :
1) Intrakranial stent Nitinol, agik hticreli ve self-expandable olmahdir. _
2) Intrakranial stentin birbirinden bagimsiz her bogumunu birbirine baglayan 5 adet konnektdrii olmalidir,

3) Intrakranial stent 1.5T MRI compatible olmalidur.

4) Intrakranial stent 185 cm uzunlugundaki tagryicl klavuz tel izerinde ylldii olmahdr,

5) Tagtyict klavuz tel 1-1 tork saglamalt ve kirlmamalidn,

6) Tastyic1 klavuz tel tapered olmalidur. Proksimali 0.0155” distali ise 0.008” olmalidir.

7) Tastyici klavuz tel floppy olmali ve distalde 5mm uzunlugunda radyopak tipe sahip olmahdir.

giivenli bir gekilde stent mikro kateterin icerisinde itilebilir,

Intrakranial stent sisteminde 2 adet marker bulunmalidir. Bu iki marker stent’in dista] ve proximalinde olmahdir.

Intrakranial stent’in tim dlgtleri 150 cm uzunlugunda ve 0.0165” — 0,017 i¢ ¢apa sahip neuro mikro kateter igerisinden deploy
edilmelidir.

9) Intrakranial stent tek tek, disposable ve kullanima hazir steril ambalajinda sunuimalidir.

Genel Sartlar

1. Malzemeler ambarmmza siparis miktarlari kadar tam ve noksansiz olarak teslim edilecektir. Siparislerin boliinerek pargalar
halinde teslim edilmesi ancak idarenin onayina baghdur.

teslimi almacaktir.

3. Ambalajlar aym boyda dayamkl malzemeden imal edilmis olup kirik, ezik yamuk ambalaj olmayacak, etiket izerinde giincel
*Tybbi Cihaz Yonetmeligi"n de belirtilen bilgiler olacaktur.

4. Malzemeler teslim esnasinda en az 2 (iki) yil miath olmalidir. {Uretim tarihi itibari ile iki yildan daha kisa miath tirimlerde
teslimat esnasmda ki {iriin éiretim tarihi, teslimat tarihinden en fazla lig ay Hneesi olmalidir,

5. Miad: yaklagan malzemeler igin, son kullanma tarihinden ii¢ ay 6nce bildirilmek sureti ile uzun miath olan malzemelerle
degistirmesi yliklenici firma tarafindan saglanacaktir. : _

6. Malzemelerin firma tarafindan vaka bag1 getirilip kullandiriidig ahmlar igin, giincel SUT hitkiimlerine aykir kultanim oldugu
duramlarda (endikasyon digt vb.), sorumiuluk firmaya ait olup, SGK tarafindan yapilacak kesintiler firmamn alacaklarindan
mahsup edilecektir. : :

iizerinde bulunmasi zorunludur,
8. Malzemeler Saglik Bakanh, tarafindan yayinlanan giincel "Tibbi Cihaz Y dnetmeligi"n de belirtilen sartiara uygun olmahdir.
9. Malzemeyi temin eden yilklenici firma, malzeme ile ilgili, mevzuata gore uygulanan kayit sistemindeki tiim tanimlamalar

zarardan sorwmludur.
10. Teklif veren firma, ihalelerde degerlendirilmek lizere yeterli miktarda numune getirecektir.

15mm, 2 1mm, 24mm ve 30mm olmak uzere 4 yzunlukta, ve 3,0 mm, 4,0mm ve 4.5mm olmak uzere de 3 capta ebatlar1 olmahdir.

7. Saglik Bakanlig! tarafindan yayinlanan giincel "Tibbi Cihaz Yoénetmeligi" kapsamindaki éirtinler igin, mevzuata gire wygulanan
kayt sisteminde (TITUBB, 0TS vb.) kayith ve onayli bar-kod (EAN 13 uyumlu) numarasmin, birim bazinda malzemenin etiketi

(TITUBB, UTS vb.) ile SUT kodu tanumlamalarindaki yanls veya eksik beyandan dolay: kurumun ugrayacagl tim maddi manevi

8) Fluoro zamanini azaltmak igin distalden 135 cm uzaklikta beyaz marken bulunmalidir. Bu marker kateterin hub’ma girene kadar

2. Malzemelerin teslim yeri U.U.Déner Sermaye Saymanlifi Tip Fakiiltesi Tagmr Kayit Kontrol Birimi ambaridir. Malzemeler raf

i //—) / |
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Bu Dkiiman Uludad Universitesi Rektorliidine aittir. Bapkalary tarafyndan kullanylamaz ve ¢odaltylamaz.
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U0-SK BUTCE PLAN SATINALMA TEKNIK SARTNAME ORNEGI
DokKodu : FR-YLY-04 itk Yay.Tarihi 27 Ekim 2008 Sayfa
) /4

Rev.No : 00 Rev.Tarihi i/ ;x
 Malzeme Kodu 1 JENS06136 |INTRAKRANIYAL VASKULER REKONSTRUKSIYON CIHAZI, SATINALMA BILGISI (SARTNAME) (*
‘ KENDILIGINDEN ACILAN, DUSUK PROFILLI (1,7F UYUMLU) . s )
§ (KAPALI HUCRE) & GR2046 ' Boliim Istem No 159935
Sartname Kodu ‘ 67312 ERADYOLOJI AD Diizenleme Tarihi :23/11/2018

Sartname Metni :
SARTNAME METNI:
1, Stent sistemi, Intrakraniyal anevrizma ve damar duzenmzhk!em ve stenoz tedavilerinde, kullanlmak tizere tasarlanmg ve
tiretilmis olmalhdir.
2. Stent sistemi marka farketmeksizin tum 0,10 inc coil uysmlu mikrokateterlerden koaksiyel olarak génderilebilmelidir.
3. Sistem , nitinol self expandable stent, stent iticisi, yerlestirme kilifi, ve infroducer tiiplinden olugmahdir.
4. Stent sistemi 1 mm ile 3,5 mum aras: capa sahip damartarda kullanim endikasyonuna sahip olmahdrr,
5. Stent, kullamlacak amaca uygun olarak 2,0 - 2,5 mm ¢aplarr.arasmda ve 12 -18 - 25 -30 -35mm uzunluklan arasinda kullanim
- amacina uygun 8¢l segeneklere sahip olmalidir.
~ 6. Stent 16 adet nitinol telden 6rilmis, yliksek radyal kuvvete ve her sekilde ve kiviimda homojen duvar yapisii koruyacak
ozellige sahip olmalidir, Stent'in daha iyi gériinmesini saglayacak iki platin radyopak marker tlim stent boyunda sartlnug olmali ve
bu markerlar sayesinde her agidan stent agilimi, pozisyonlanmasi ve yerlestirilmesi en uygun sekilde saglanmali ve
izlenebilmelidir..
7. Stent , %95' agildiginda bile istenilen pozisyon verebilmek igin itilebilmeli, gekilebilmeli ya da tamami geri toplanabilecek
ozel kilit mekanizmasma sahip olmalidir, Bu mekanizma sayesinde stent emniyetli bir sekilde tamam geriye gekilerek yeniden
kullamma hazirlanabilmelidir.
8. Stent sistemi , steril ve orijinal ambalajinda teslim edilmelidir.
9. Ambalajlar iizerinde sterilizasyon tarihi ve yontemi ile son kullanma tarihi belirtilmis olmalidir. Teslim edilen herbir malzeme
teslimat tarihi itibart ile en az bir yil miadli olmahdir.
10. Malzemeler ambarimiza siparis miktarlart kadar tam ve noksansiz olarak teslim edilecektir, Sipariglerin bolinerek pargalar
~ halinde testim edilmesi ancak idarenin onayna baghdur.
11. Malzemelerin teslim yeri U.U.Déner Sermaye Saymanligi Tip Fakiiltesi Taginir Kayit Kontrol Birimi ambaridir. Malzemeler
raf teslimi alinacaktir,
12. Ambalajlar aym: boyda dayaniklt malzemeden imal edilmis olup kirik, ezik yamuk ambalaj olmayacak, etiket tizerinde giincel
"I'!bbi Cihaz Yonetmeligi'n de belirtilen bilgiler olacaktir.
13. Malzemeler teslim esnasinda en az 2 (iki) yil miath olmalidir, Uretim tarihi itibari ile iki yiidan daha klsa miath tiriinlerde
teslimat esnasinda ki firiin tiretim tarihi, teslimat tarihinden en fazla {i¢ ay tncesi olmalidir,
14. Miadh yaklasan malzemeler igin, son kullanma tarihinden tig ay once bildirilmek sureti ile uzun miath olan malzemeierle
degistirmesi yiiklenici firma tarafindan saglanacaktir.
. 15. Malzemelerin firma tarafindan vaka bag getitilip kullandnldigs alimlar igin, gincel SUT hukumlerme aykm kullanim oldugu
" durumlarda (endikasyon disi1 vb.), sorumluluk firmaya ait olup, SGK tarafindan yapilacak kesintiler firmanm alacaklarmndan
. mahsup edilecektir.
" 16. Saglik Bakanlig1 tarafindan yaymlanan giincel "Tibbi Cihaz Yonetmeligi" kapsamindaki Urtimler igin, mevzuata gore uygulanan
" kayit sisteminde (TITUBB, UTS vb.) kayith ve onayh bar-kod (EAN 13 uyumlu) numarasinin, birim bazinda malzemenin etiketi
fizerinde bulunmas: zorunludur,
17. Malzemeler Saglik Bakanlig tarafindan yaymlanan giince! "Tibbi Cihaz Yonetracligi"n de belirtilen saﬂlara uygun olmalidir.
18. Malzemeyi temin eden yiiklenici firma, malzeme ile ilgili, mevzuata gére uygulanan kayit sistemindeki tiim tanimlamalar
(TITUBB, UTS vb.) ile SUT kodu tanimlamalarmdaki yanlis veya eksik beyandan dolayr kurumun ugrayacagi tiim maddi manevi
zarardan sorumludur,
19. Teklif veren firma, thalelerde degerlendirilmek iizere yeterli miktarda numune getirecektir.

-
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Bu Dikiiman Uludag Universitesi Rektorliigirne aittir, Bagkalar: tarafindan kullamlamaz ve gogaltilamaz.




UU-SK BUTGE PLAN SATINALMA TEKNIK SARTNAME ORNEGI
Dok.Kodu : FR-YLY-04 ilk Yay.Tarihi : 27 Ekim 2008 Sayfa
------ 2
Rev.No : 00 Rev.Tarihi fgf o
M;lzeme Kodu ; JENS05107 | INTRAXKRANIYAL \-/A-SKULER REKONSTRUKSIYON CIHAZ, SATINALMA BYLGYSY (PARTNAME) (*

KENDILIGINDEN ACILAN, ORGULU & GR2045

Partname Kodu 67313  [RADYOLOJI AD Diizenleme Tarihi : 23/11/2018

Partname M:tni :
1. Cihaz mntraltiminal destek {iriinii olarak zel tasarlanmis olmalidir,
2. Cihaz hem perifer hem de nérovaskiiler alanda kullanilabilir olmalidir.
3., Cihazin ana materyali nitinol olmalidar.
4. Cihazm floroskopi altindaki kenumunu daha iyi gorebilmek igin cihazi ¢evreleyen tantal materyalden yapitmig iki adat sarmal
kifavuz telle sarilmis olmalidir,
5. Cihazn floroskopi altinda goriinebilirligini saglamak amactyla cihazin tizerinde distalde dort, proxmmalde dort adet olmak tizere
sekiz adet tantal materyalden yapilmis marker(isaretleyici) olmalidir.
6. Cihaz 2,5 ¢ap segenegi igin 17 ve25mm uzunluk, 3mm ¢ap segenegi i¢in 15,25 ve41 mm uzunluk ve 4mm ¢ap segenegi igin 35ve
49 mm uzuniuk se¢enekleri olmalidir.
7. Cihaz ig ¢ap1 0.021 ing olan mikrokatater ile tedavi edilecek lezyona ulasabilir olmahdir.
8. Cihaz kendiliginden agilir 6zellikte, agildifinda yuvarlak yapismi kaybetmeyecek sekilde yaprlmig olmahdr,
9. Cihazin %80'ni hedef lezyon bilgesine yerlestirildikten sonra kullanicinn tercihine gore cihaz kalifina geri alinabilmeli, daha
sonra telarar yerlestirilip tekrar geri alinabilme dzelligine sahip olmalidir,
10. Cihaz sterif tekli orijinal ambalajinda olmalidir.
Genel Sartlar
1. Malzemeler ambarimmza siparis miktarlar1 kadar tam ve noksansiz olarak teslim edilecektir. Sipariglerin boliinerek pargalar
halinde teslim edilmesi ancak idarenin onayma baglidir.
2. Malzemelerin teslim yeri U, U.Diner Sermaye Saymanlig Tip Fakiiltesi Taguur Kayit Kontrol Birimi ambaridir. Malzemeler raf
teslimi alinacaktir.
3. Ambalajlar aym boyda dayamkl malzemeden imal edilmis olup kirik, ezik yamuk ambalaj oimayacal, etiket lizerinde giincel
"Ttbbi Cihaz Ydnetmeligi"n de belirtilen bilgiler olacaktir.
4. Malzemeler teslim esnasinda en az 2 (iki) yil miath oimalidir. Uretim tarihi itibari ile iki yildan daha kisa miatlt tiriinlerde
tesiimat esnasinda ki tirlin {iretim tarihi, teslimat tarihinden en fazla {i¢ ay Sncesi olmalidur.
5, Miad1 yaklagan malzemeler igin, son kullanma tarihinden ii¢ ay ¢nce bildirilmek sureti ile uzun miath olan malzemelerle
degistirmesi yiiklenici firma tarafindan sagianacalctir,
6. Malzemelerin firma tarafindan vaka bag1 getirilip kullandinldigr alumlar igin, glincel SUT hilkiimlerine aykir1 kullamm oldugu
durumlarda (endikasyon dig1 vb.), sorumluluk firmaya ait olup, SGK tarafindan yapilacak kesintiler firmanm alacaklarmdan
mahsup edilecekdtir. .
7. Saphk Bakanlig tarafindan yaymlanan giincel "Tibbi Cihaz Yonetmeligi" kapsamindaki tiriinler i¢in, mevzuata gore uygulanan
kayit sisteminde (TITUBB, UTS vb.) kayith ve onayli bar-kod (EAN .13 uyumlu) numarasimin, birim bazinda malzemenin etiketi
iizerinde bulunmasi zoruniudur,
8. Malzemeler Saglik Bakanlig1 tarafindan yaymlanan giincel "Tibbi Cihaz Yonetmeligi"n de belirtilen sartlara uygun olmahdr.
9. Malzemeyi temin eden yiiklenici firma, malzeme ile ilgili, mevzuata gdre uygubanan kayit sistemindeki tim tanmimlamalar
(TITUBB, UTS vb.) ile SUT kodu tanimlamalarmndaki yanlis veya eksik beyandan dolay: kurumun ugrayacagi tiim maddi manevi
zarardan sorumludur.
10. Teklif veren firma, thalelerde degerlendirilmek iizere yeterii miktarda numune getirecekeir,

/
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{*} Ystek yapylan hizmet, demirbap/sart malzeme ile ilgili Satyn Alma Bilgisi (Partname) bu biliimde bellrtlllr}éel ekli gbriiliir isc bu béllimde kag
sayfadan oluptudunun belirtiimesi ve her sayfanyn imzalanmasy kaydy tle satyn aima bilgisi bu forma eklenebi

Satyn Alma Bilgisi olupturulurken satyn alynacak iiriiniin dzellilderi ve tapymasy gereken partlar acyklanyr ve uygun oldudu yerde apadydakileri
icermelidir, .

-Uritn onay$, Prosedlirler, Stireg ve Donanym i¢in partlar

-Personelin nitclidi icin partlar

-Kalite yonetim partlary

~-Hizmetin tanymy ve gerekleri

Bu Dokiiman Uludad Universitesi Rektorliidil'ne aittir. Bapkalary tarafyndan kullanylamaz ve godaltylamaz.
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Dok.Kodu : FR-YLY-04 ilk Yay.Tarihi  : 27 Ekim 2008 Sayfa
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Rev.No : 00 Rev.Tarihi P %
Malzeme Kodu ] JENS05076 |INTRAKRANIYAL VASKULER REMODELLEME CIHAZL, SATINALMA BYLGYSY (PARTNAME) (¥

KENDILIGINDEN ACILAN, ELEKTROLIZEE AYRILAN & GR2044

partname Kodu 67314 RADYOLOII AD Diizenleme Tarihi : 23/11/2018

Partname Metni :

1. Stent nitinolden yapilmigs olup. self expandable olmalidir.

2. Stent pusher ile mikrokateterden itilebilmelidir.

3. Damar igine tam agildiktan sonra kateter igine alinabilmelidir.

4. Stent gerektiginde elektrikle detach edilebilmelidir.

5. Damar icinde tam olarak agildikian sonra, kateter igine tam olarak geri ¢ekilebilmelidir,

Genel Sartlar

1. Malzemeler ambarimiza siparis miktarlari kadar tam ve noksansiz olarak teslim edilecektir. Sipariglerin boliinerek pargalar
halinde testim edilmesi ancak idarenin onayma baghdir.

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

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

4, Malzemeler teslim esnasmda en az 2 (iki) y1l miath olmalidir. Uretim tarihi itibari ile iki yildan daha kisa miatly iiriinlerde
teslimat esnasmda ki {irtin tiretim tarihi, tesiimat tarihinden en fazla ii¢ ay 6ncesi olmalidir.

5. Miad1 yaklasan malzemeler icin, son kullanma tarihinden iig ay dnce bildirilmek sureti ile uzun miatli olan malzemelerle
degistirmesi yitklenici firma tarafindan saglanacaktir,

6. Malzemelerin firma tarafindan vaka bas getirilip kullandirildig alunlar igin, giincel SUT htikiimlerine aykir kullanim oldugn
durumlarda (endikasyon digi vb.), sorumiutuk firmaya ait olup, SGK tarafindan yapilacak kesintiler firmanim alacallarindan
mahsup edilecektir.

7. Saplik Bakanlig1 tarafindan yayinlanan giincel "Tibbi Cihaz Yonetmelifi" kapsammndaki tiriinler igin, mevzuata gire uygulanan
kayit sisteminde (TITUBB, UTS vb.) kayitl ve onayh bar-kod (EAN 13 uyumlu) numarasinin, birim bazinda malzemenin etiket]
iizerinde bulunmas: zorunludur.

8. Malzemeler Saglik Bakanhg tarafindan yayinlanan giincel "Tibbi Cihaz Yonetmeligi"n de befirtilen sartlara uygun olmahdir.
9. Malzemeyl temin eden yiiklenici firma, malzeme ile ilgili, mevzuata gire uygulanan kayit sistemindeki tiim tanimlamalari
(TITUBB, UTS vb.) ile SUT kodu tanimlamalarmdaki yanfig veya eksik beyandan dolay1 kurumun ugrayacagi tiim maddi manevi
zarardan sorumludur.

10. Teklif veren firma, ihalelerde degerlendirilmek tizere yeterli miktarda numune getn‘ecektn"

/1
SATINALMA BILGISINI OLUSTURAN A
AD/BD/BIRIM Dr. B E‘Jﬂs‘ﬁﬁ rATTNECH

SATINALMA BILGISINI OLUSTURAN gl“;e;c’,‘f,‘;;“;g’mo '
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*} Ystck vapylan hizmet, demirbap/sarf malzeme ile ilgili Satyn Alma Bilgisi (Partname) bu bétitmde belirtilir. G¢fekli ghritiir ise bu bolimde kag
sayfadan oluptudunun belirtilmesi ve her sayfanyn imzalanmasy kaydy ile satyn aima bilgisi bu forma eklenebilir

Satyn Alma Bilgisi olupturulurken satyn alynacak iirtiniin zellilideri ve tapymasy gerelen partlar agyklanyr ve uygun oldudu yerde abadydakileri
igermelidit.

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

«JPersonelin nifelidi igin partfar .

-Kalite ybnetim partlary

-Hizmetin tanymy ve gerekleri

Bu Dokiiman Uludad Universitesi Rektorliditne aittir. Babkalary tarafyndan kullanylamaz ve godaltylamaz.




UU-SK BUTGE PLAN SATINALMA TEKNIK SARTNAME ORNEGI

Dok.Kodu : FR-YLY-04 Ik Yay.Tarihi  : 27 Ekim 2008 Sayfa
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Rev.No : 00 Rev.Tarihi

Malzeme Kodu ] JENS05197 |INFRAKRANIYAL VASKULER REVASKULARIZASYON CTHAZI,  SATINALMA BYLGYSY (PARTNAME) (*
KENDILIGINDEN ACILAN / PIHTE CIKARMA AMACLI & GR2022

Partname Kodu 67315 RADYOLOI AD Diizenleme Tarihi : 23/11/2018

Partname Metni :

1. Cihaz 4.0 mm x 40 mm Sl¢lilerinde olmalsdir.

2. Cihazn aktif bolgesi 20 mm olmahdir. )

3. Cihazmn tastyici tel ile efektif uzunlugu 180 cm olmahdir.

4. Cihaz sadece mekanik trombektomi amaca ile iretilmis olmahidir,

5. Cihazin tamami floroskopi altinda géritlebilir olmahdir,

6. Cihaz en tortuydz damartarda bile sorunsuz ¢alisabilmelidir.

Genel Sartlar

1. Malzemeler ambarmmza siparig miktarlar: kadar tam ve noksansiz olaral teslim edilecektir. Siparislerin béliinerek pargalar
halinde teslim edilmesi ancak idarenin onayma baglidir.

2. Malzemelerin teslim yeri U.X).Doner Sermaye Saymanlsg1 Tip Fakiiltesi Tagimnir Kayit Kontrol Birimi ambaridir, Malzemeler raf
teslimi alinacalkdtir.

3. Ambalajlar ayni boyda dayanikli malzemeden imal edilmis olup kirik, ezik yamuk ambalaj olmayacak, etiket {izerinde giincel
"Tibbi Cihaz Yonetmelii™n de belirtilen bilgiler olacaktir.

4. Malzemeler teslim esnasinda en az 2 (iki) yil miath olmalidir, Uretim tarihi itibari ile iki yildan daha kisa miatli tiriinlerde
teslimat esnasinda ki firiin tiretim tarihi, teslimat tarihinden en fazla fi¢ ay Sncesi olmalidir.

5, Miad: yaklagan malzemeler igin, son lullanma tarihinden ii¢ ay 6nce bildirilmelk sureti ile wzun miath olan malzemelerle
degistirmesi yitklenici firma tarafindan saglanacaktir.

6. Malzemelerin firma tarafindan vaka bags: getirilip kullandirildign almlar igin, gtincel SUT hiikiimlerine aykiri kullanim oldugu
durumlarda (endikasyon di1 vb.), sorumluluk firmaya ait olup, SGK tarafindan yapilacak kesintiler firmanin alacaldarindan
mahsup edilecektir.
7. Saglik Bakanlig tarafindan yayinlanan giincel "Tibbi Cihaz Y 6netmeligi” kapsamindaki {irfinler igin, mevzuata gore uygulanan
kayit sisteminde (TITUBB, UTS vb.) kayitl ve onayk bar-kod (EAN 13 uyumlu) numarasimn, birim bazmda malzemenin etiketi
tizerinde bulur.nasi zorunlidur. '

8. Malzemeler Saglik Bakanlif tarafindan yayinlanan giincel "Tibbi Cihaz Yonetmeligi"n de belirtilen sartlara uygun olmalidir.
9. Malzemeyi temin eden yitklenici firma, malzeme ile ilgili, mevzuata gore uygulanan kayit sisterindeki tiim tanmimlamalar
(TITUBB, UTS vb.) ile SUT kodu tanimiamalarindaki yanhs veya eksik beyandan dolay1 kurumun ugrayacagi tim maddi manevi
zarardan serumiudur. T ‘

10. Teklif veren firma, ihalelerde degerlendirilmek tizere yeterli miktarda numune getirecekdtir.
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(*) Vstck yapylan hizmet, demirbap/sarf malzeme ile ilgili Satyn Alma Bilgisi (Partname) bu biliimde belirtilir. Gerekli gbriiliir ise bu bilimde kag
sayfadan olubtuBunun belirtilmesi ve her sayfanyn imzalanmasy kaydy ile satyn alma bilgisi bu forma eklencbilir.

Satyn Alma Bilgisi olupturulurken satyn alynacak iiriiniin dzellikieri ve tapymasy gereken hardar agyklanyr ve uygun ofdudu yerde apadydalkileri '
icermelidir. l
-Uriin onayy, Prosedilrler, Siirec ve Donanym igin partlar I
Personelin nitelidi igin partlar s !
-Kalite yonetim partlary i
-Hizmetin tan¥my ve gerekleri r}

Bu Dokiiman Uluda® Universitesi Rektorlidil'ne aittir. Bapkalary tarafyndan kullanylamaz ve ¢odaltylamaz. |
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UU-SK BUTGE PLAN SATINALMA TEKNiK SARTNAME ORNEGI

Dek.Kodu : FR-YLY-04 itk Yay.Tarihi 27 Ekim 2008 Sayfa
Rev.No : 00 Rev.Tarthi : |
Malzeme Kodu ; JENS05073 INTRAKRANIYAL VASKULER REKONSTRUKSIYON CIHAZI, SATINALMA BYLGYSY (PARTNAME) (*

KENDILIGINDEN ACILAN & GR2045

Partname Kodu 67316  [RADYOLOJI AD Diizenleme Tarihi : 23/11/2018

Partname Metni :

1. Intrakranial stent Nitinol, agik hiicreli ve self-expandable olmalidir.

2. Intrakranial stentin birbirinden bagimsiz her bogumunu birbirine baglayan 3 adet konnektdrii olmalidur.

3. 15mm, 20mm, 30mm olmak uzere 3 uzunlukta, ve 2.5 mm, 3.0mm, 3.5mm, 4.0mm, 4.5mm clmak uzere de 5 capta ebatlar:
olmahdur.

4. Intrakranial stent 1.5T MRI compatible olmahdir.

5. Intrakranial stent 185 em wzunlugundaki tagryict klavuz tel tizerinde yiiklis olmahdar,

6. Tastyicr klavuz tel 1-1 tork saglamal ve kinlmamalidir.

7. Tagiyier klavuz tel tapered olmahdir, Proksimali 0.018" distali ise 0.010" olmalidir.

8. Tagiyict klavuz tel floppy olmali ve distalde 19 mm uzunlugunda 45 derece uca sahip olmahdir.

9. Fluoro zamanim azaltmak igin distalden 135 cm uzaklikta beyaz markeri bulunmaldir. Bu marker kateterin hub'ma girene kadar
gilvenli bir sekilde stent mikro kateterin igerisinde itilebilir,

10. Intrakranial stent sisteminde 4 adet marker bulunmalidir, Bunlarmn iki tanesi tasiyict klavuz tel izerinde , diger 2 tanesi ise
stent'in distal ve proximalinde olmalidir. Stentin distalinde ve proximalinde 4 adet RO marker bulunmali, bdylece stentin nerede
baglayip nerede bittigi rahatca gortilebilmelidir,

11. Intrakranial stent'in tiim 6lgtileri 150 cm uzunlngunda 0.027" i¢ ¢apa sahip neuro mikro kateter igerisinden deploy edilmelidir.
12. Intrakranial stent tek tek, disposable ve kullanima hazir steril ambalajmda sunuimalidw,

Genel Sartlar _

1. Malzemeler ambarimuza siparis miktarlar: kadar tam ve noksansiz olarak teslim edilecektir. Sipariglerin bolinerek pargalar
halinde teslim edilmesi ancak idarenin onayma baghdir,

2. Malzemelerm teslim yeri U.¥7. Déner Sermaye Saymanlig1 Tip Fakiiltesi Tagimr Kayit Kontrol Birimi ambaridir, Malzemeler raf
teslimi alinacakdtir. ‘

3. Ambalajlar aym boyda dayanikh malzemeden ima} edilmis olup kirik, ezik yamuk ambalaj olmayacak, etiket tizerinde giincel
"Tibbi Cihaz Yonetmelifi"n de belirtilen bilgiler olacaktir.

4. Malzemeler teslim esnasinda en az 2 (iki) yil miath olmakhidir, Uretim tarihi itibari ile iki yildan daha kisa miatls irimlerde
teslimat esnasmda ki iiriin tiretim tarihi, teslimat tarihinden en fazla &g ay Oncesi olmalidir.

5. Miad: yaklagan malzemeler igin, son kullanma tarihinden Gi¢ ay once bildirilmek sureti ile uzun miatli olan malzemelerle
degigtirmesi yiiklenici firma tarafindan saglanacaktir. ' ‘

6. Malzemelerin firma tarafindan vaka bas: getirilip kullandirildigt alimlar igin, glincel SUT hukimlerine aylar kullanim oldugn
duromlarda (endikasyon dig1 vb.), sorumiuluk firmaya ait olup, SGK tarafmdan yaptlacak kesintiler firmanin alacaklarmdan
mahsup edilecektir.

7. Saglik Bakanlif: tarafindan yaymlanan giincel "Tibbi Cihaz Yonetmehgl" kapsammdaki iiriinler igin, mevzuata gbre uygulanan
kayit sisteminde (TITUBB, UTS vb.) kayitli ve onayh bar-kod (EAN 13 uyumlu) numarasinm, birim bazinda malzemenin etiketi
iizerinde bulunmas: zorunludur,
-8. Malzemeler Saglik Bakanligi tarafindan yaym}anan glincel "Tibbi Cihaz Yonetmeligi'n de belirtilen sartlara uygun olmahdr,
9, Malzemeyi temin eden yiiklenici firma, malzeme ile ilgili, mevzuata gbre uygulanan kayit sistemindeki tiim tanimlamalart
(TITUBB, UTS vb.) ile SUT kodu tanimlamalarindaki yanhs veya eksik beyandan dolayr kurumun ugrayacag tim maddi manevi
zarardan sorumludur.
10. Teklif veren firma, ihalelerde degerlendirilmek fizere yeterli miktarda numune getirecektir, / 7
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Bu Dékiiman Uludad Universitesi Rektorlidii'ne 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 Sayfa
Rev.No : 00 Rev.Tarihi
Malzeme Kodu { JENS05074 [INTRAKRANIYAL VASKULER REKONSTRUKSIYON CIHAZL, SATINALMA BILGISI (SARTNAME) (*

KENDILIGINDEN ACILAN (GERI ALII:J,ABlLEN) & GR2045 Botiim Istem No 150035

‘Sartname Kodu 67317 RADYOLOJI AD : Diizenleme Tarihi :23/11/2018

Sartname Metni :
1. Stent nitinolden yapilmig olup. self expandable olmalidir.
2. Stent pusher ile mikrokateterden itilebilmelidir, '
3. Stent ¢aplar 2.5-7 mm arasidegismelidir.
4. Damar iginde tam olarak agildiktan sonra, kateter igine tam olarak geri ¢ekilebilmelidir,
Genel Sartlar:
- 1. Malzemeler ambarimiza siparis miktarlar kadar tam ve noksansiz olarak teslim edilecektir. Siparislerin boliinerek parcalar
+ halinde teslim edilmesi ancak idarenin onaymna baghdir,
© 2. Malzemelerin teslim yeri U.U.Doner Sermaye Saymanligi Tip Fakiiltesi Taginir Kayit Kontrol Birimi ambaridir. Malzemeler raf
teslimi alinacaktir,
3. Ambalajlar aynit boyda dayamkl malzemeden imal edilmis olup kirik, ezik yamuk ambalaj olmayacak, etiket izerinde giincel
"Tibbi Cihaz Yonetmeligi"n de belirtilen bilgiler olacaktir,
4. Malzemeler teslim esnasinda en az 2 (iki) y1l miatls olmalidir. Uretim tarihi itibari ile iki yildan daha kisa miath firiinlerde
teslimat esnasinda ki Uriin Giretim tarihi, teslimat tarihinden en fazla lig ay tncesi olmalidir,
5. Miad1 yaklagan malzemeler i¢in, son kullanma tarihinden ¢ ay once bildirilmek sureti ile uzun miatli olan malzemelerle
degistirmesi yilklenici firma tarafindan saglanacaktir.
6. Malzemelerin firma tarafindan vaka bas1 getirilip kullandirildigs alimlar igin, giincel SUT hitkiimlerine aykirt kullamim oldugu
durumlarda (endikasyon digi vb.), sorumluluk firmaya ait olup, SGK tarafindan yapilacak kesintiler firmanin alacaklarmdan
mahsup edilecektir.
7. Saglik Bakanlig1 tarafindan yayinlanan giincel "Tibbi Cihaz Yonetmeligi" kapsamindaki tirtinler igin, mevzuata gire uygulanan
~ kayit sisteminde (TITUBB, UTS vb.) kayitli ve onayh bar-kod (EAN 13 uyumlu) numarasmnm, birim bazinda malzemenin etiketi
' tizerinde bulunmas: zorunludur.
8. Malzemeler Saglik Bakanh# tarafindan yaymlanan glincel "Tibbi Cihaz Yonetmeligi"n de belirtilen sartlara uygun olmalidir.
- 9. Malzemeyi temin eden yliklenici firma, malzeme ile ilgili, mevzuata gore uygulanan kayit sistemindeki tiim tammlamalan
- (TITUBB, UTS vb.) ile SUT kodu tamimlamalarindaki yanlis veya eksik beyandan dolay1 kurumun ugrayacagi tiim maddi manevi
+ zarardan sorumludur, .
10. Teklif veren firma, ihalelerde degerlendirilmek tizere yeterli miktarda numune getirecektir,

/7'/

- i
SATINALMA BILGISINI OLUSTURAN RADYOLOITAD
AD/BD/BIRIM
SATINALMA BILGISINi OLUSTURAN ﬁ | Mehmet Fauh nmm'-'
AD/BD/BIRIM SORUMLUSU it ﬁ(}f e jLAD-
TAR|H QIE Rag‘fow 57500
23112018, Taseh N T b
VE IMZA ‘w ,u‘n‘: Sicit No o1 A-250 L/

(*) Istek yapalan hizmet, demirbag/sarf malzeme ile ilgili Satin Alma Bilgisi (Sartname) bu biliimde belirtilir. Gerejli goriiltir ise bu béliimde kag
sayfadan olugtufunun belirtilmest ve her sayfanin imzalanmase kayd ile satin alma bilgisi bu forma eklenebilir.

Satin Alma Bilgisi olusturulurken satin alinacak tiriiniin 6zeHikleri ve tagimast gereken sartlar agildamr ve nygun oldufu yerde agafiidakileri
icermelidir.

-Urtin onay, Prosediirler, Siireg ve Donamim igin sartiar

-Personelin nitelifi icin sartlar »

-Kalite y&netim sartlar

-Hizmetin tanmim ve gerekleri

Bu Dakiiman Uludag Universitesi Rekioriigi'ne aittir. Bagkalan tarafindan kullamlamaz ve ¢ofaltifamaz.




UU-SK BUTGE PLAN SATINALMA TEKNIK SARTNAME ORNEGH
Dok.Kodu :  FR-YLY-04 ik Yay.Tarihi  : 27 Ekim 2008 B
Rev.No : 00 Rev.Tarihi - :
[ Malzeme Kodu{ JENS05104 |INTRAKRANIVAL VASKULER REKONSTRUKSIYON CIHAZL SATINALMA BYLGYSY (PARTNAME) (*

KENDILIGINDEN ACILAN (KAPALL HUC,R'E) & GR2044

partname Kodu 67318  IRADYOLOIJI AD Diizenleme Taribi: 23/11/2018

bartname Metni :

. Stent intrakraniye! anevrizmalarin tedavisi igin 6zel olarak imal edilmis olmaldir.

. Stent kendiliginden agilir $zellige sahip olmalidir. )

. Sistem nitiral malzemeden Uretilmis olmahdir.

. Sistern kapali hiicre yapisma sahip olmalidir.

, Sistem kendi goinderim sistemine sahip olmalsdur.

. Sistemin gonderim aygiti nitinol malzemeden wire’ a sahip olmahdir.

. Sistemin floroskopi altinda gortmiiriiginii arttirmak amaci ile sistemin distalinde ve proksimalinde 4’ er adet radiopak marker
bulunmalidhr,

8. Sistem acildiktan sonra belli bir noktaya kadar geri alimabilme dzelligine sahip olmahdir.

9. Sistemin damar limenine ¢ok iy oturmastni saglamak igin sistem proksimal ve distal uglarindan yaklagik 1 mm daha fazla
agilima sahip olmalidir.

10. Sistem 0,021 kendi mikrokateteri ile uyumlu oimalidir.

11. Sistem 4,5 mm x (14, 22, 28, 37) ¢ap ve uzunluk seceneklerine sahip olmalidr.

12. Sistemin 14 mm wzuonluk igin 1,1 mm, 22 mm vzunluk igin 1,9 mm, 28 mm wzunluk icin 3,2 mm, 37 mm uzanluk jgin 4,7 mm
kisalma oranina sahip olmalidur.

Genel Sartlar

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

2. Malzemelerin testim yeri U.U.Déner Sermaye Saymanlig1 Tip Faldiltesi Tagiur Kayit Kontrol Birimi ambaridr, Malzemeler raf
teslimi ahinacaktir.

3. Ambalajlar ayni boyda dayanikli malzemeden imal edilmis olup kirik, ezik yamuk ambalaj olmayacak, etiket {izerinde gtincel
"Tibbi Cihaz Y&netmeligi"n de belirtilen bilgiler olacaktir.

4. Malzemeler teslim esnasmda en az 2 (iki) yil miath olmalidir. Uretim tarihi itibari ile iki yildan daha kisa miath iiriinlerde
teslimat esnasmda ki iirlin tiretim tarihi, teslimat tarihinden en fazla ti¢ ay Sncesi olmalidir. :

5. Miadh yaklagan malzemeler igin, son kullanma tarihinden lig ay dnce bildirilmek sureti ile uzun miatli olan malzemelerle
degistirmesi yiiklenici firma tarafindan saglanacaktir. ‘ o _

6. Malzemelerin firma tarafindan vaka bagt getirilip kullandiriidigr alimlar i¢in, gimcel SUT hitktimlerine aykirt kullanim oldugn
durumlarda (endikasyon dig1 vb.), sorumluluk firmaya ait olup, SGK tarafindan yapiiacak kesintiler firmamn alacaklarmdan
mahsup edilecektir. '

7. Saglik Bakanlig1 tarafindan yayinlanan giincet "Tibbi Cthaz Y onetmeligi” kapsamindaki firiinler i¢in, mevzuata gore uygulanan
kayit sisteminde (TITUBB, UTS vb.) kayitli ve onayh bar-kod (EAN 13 uyumhi) numarasimin, birim bazinda malzemenin etiketi
tizerinde bulunmas: zoranfudur. :

8. Malzemeler Saglik Bakanhg tarafindan yaymianan giincel "Tibbi Cihaz Yoénetmeligi"n de belirtilen sartlara uygun olmalidir.
9. Malzemeyi temin eden yiiklenici firma, malzeme ile ilgili, mevzuata gdre uygulanan kayit sistemindeki tiim tanumlamalart
(TITUBB, UTS vb.) ile SUT kodu tammlamalarmdaki yanlss veya eksik beyandan dolayr kurumun ugrayacagi tim maddi manevi
zarardan sorumiudur.

10. Teklif veren firma, ihalelerde degerlendirilmek iizere yeterli miktarda numune getirecektir.
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Bu Dokiiman Uludad Universitesi Rektorliidii'ne aittir, Bapkalary tarafyndan kullanylamaz ve godaltylamaz.




U0-SK BUTGE PLAN SATINALMA TEKNIK SARTNAME ORNEGI
Bok Kodu : FR-YLY-04 ik Yay.Tarihi 27 £kim 2003 Sayfa
171
Rev.No : 00 Rev.Tarihi : AN
o /54
" Malzeme Kodu | JENS05207 |INTRODUSER SET, AORTIK STENT GREFT ICIN & GR1182, SATINALMA BILGISI (SARTNAME) (*
KR1223, KV1200 : Boliim Istem No  :59935
Sartname Kodu| 67319 Pmnvomn AD Diizenleme Tarihi :23/11/2018 |

© 4. Hidrofilik yapida olmahdir.

e Malzemeler ambarimiza siparis miktartari kadar tam ve noksansiz olarak teslim edilecektir. Sipariglerin bolimerek pargalar
' halinde teslim edilmesi ancak idarenin onayina baghdr.

- 6. Malzemelerin firma tarafindan vaka bag1 getirilip Kkullandirildig: alimlar igin, gincel SUT hitkiimlerine aykiri kullanim oldugu
: mahsup edilecektir.

* 7. Saplik Bakanhg tarafindan yaymlanan giincel "Tibbi Cihaz Yonetmeligi" kapsamndaki Griinler igin, mevzuata gbre uygulanan
! kayst sisteminde (TITUBB, UTS vb.} kayith ve onayh bar-kod (EAN 13 uyumlu) numarasinn, birim bazinda malzemenin etiketi

. zarardan sorumludur.

Sartname Metni :
1. Torasik abdominal aorta endovaskuler stent greft uygulamalart igin uygun olmahdir,

2. Hemostatik valfi hicbir sekilde digart kan vermeyecek yapida kanama kontrolli okmalidir.

3. Islem sirasinda sheath tizerinden birden fazla katater ve guide wire ile ayni anda ¢alismaya imkan vermelidir.

5.12,14,16,18,20,22,24,26 Fr ¢ap ve 28 cm uzunlukta cbatlar: bulunmahdir.
Genel Sartlar:

2. Malzemelerin teslim yeri U.U.Doner Sermaye Saymanhg Tip Fakiiltesi Tagmir Kayit Kontrol Birimi ambaridur. Malzemeler raf
teslimi almacaktir,

3, Ambalajlar ayni boyda dayanikl malzemeden imal edilmig olup kimik, ezik yamuk ambalaj olmayacak, etiket tizerinde giincel
"T1bbi Cihaz Y dnetmeligi'n de belirtilen bilgiler olacaktir.

4. Malzemeler teslim esnasinda en az 2 (iki) y1l miath olmahdir. {Jretim tarihi itibari ile iki yrldan daha kisa miath Uriinlerde
teslimat esnasinda ki Grin Gretim tarihi, teslimat tarthinden en fazla tg ay tneesi olmalidir.

5. Miadi yaklagan malzemeler igin, son kuilanma tarihinden {i¢ ay once bildirilmek sureti ile uzun miath olan malzemelerle
degigtirmesi yiiklenici firma tarafindan saglanacaktir.

durumlarda (endikasyon dig1 vb.), sorumluluk firmaya ait olup, SGK tarafindan yapilacak kesintiler firmanin alacaklarmdan

{izerinde bulunmas zoruniudur.

8. Malzemeler Saglik Bakanhig tarafindan yaymianan glincel "Tibbi Cihaz Yoénetmeligi'n de belirtilen gartlara uygun olmahdir.
9. Malzemeyi temin eden yiiklenici firma, malzeme ile ilgili, mevzuata gore uygulanan kay1t sistemindeki tim tanimlamalar
(TITUBB, UTS vb.) ile SUT kodu tanimlamalarmdaki yanlis veya eksik beyandan dolayt kurumun ugrayacag! tiim maddi manevi

10. Teklif veren firma, ihalelerde degerlendirilmek fizere yeterli miktarda numune getirecektir.
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(*) Istek yapslan hizmet, demirbag/sarf malzeme ile ilgili Sabn Alma Bilgisi {Sartname) bu boitimde belirtilir. Gerekli goriiliir ise bu bbliimde kag
sayfadan olustufunun belirtilmesi ve her sayfamn imzalanmas kayd ile satin alma bilgisi bu forma eklenebilir. '

Satin Alma Bilgisi olusturulurken satin alimaeak iirtiniin dzellikleri ve tasimasi gereken sartlar agiklamr ve uygusn oidugu yerde agagidakileri
icermelidir,

-{rin onay1, Presediirler, Siireg ve Donamm igin sartlar

-Personelin niteligi icin sartlar .

-Kalife yinetim sartlan

~Hizmetin (amm ve gerekleri

Bu Dokiiman Uludag Universitesi Rektorligtine aittir. Baskalan tarafindan kullanilamaz ve gogaltilamaz,




UU-SK BUTGE PLAN SATINALMA TEKNIK SARTNAME ORNEGI
Dok.Kodu : FR-YLY-04 ilk Yay.Tarihi  : 27 Ekim 2008 Sayfa
g
“ Rev.No : 00 Rev.Tarihi f/;é )
- Malzeme Kodu { JENS05025 |KATETER, ATEREKTOMUMOTORU ILE BIRLIKTE & GRI039, SATINALMA BIiLGIST (SARTNAME) (*
| KV1280 Boliim Istem No  :59935
Sartname Kodu } 67320  RADYOLOJI AD Diizenleme Tarihi ;23/11/2018

" Sartname Metni :
1. Cihaz, periferik arterlerde, bulunan denovo ve restenotik asin kalsifik aterosikloratik kalsifikasyonlu ve kalsifikasyonsuz
lezyonlarin aterektomik olarak tedavisi icin ozel olarak tasarlanmistur.
2. Cihaz, ana femoral arter, yuzeyel femoral arter, infra-popliteal arterler, anteriyor tibiyal arter, postertyor tibiyal arter, denovo
. velveya restenotik, kalsifikasyonlu ve/veya kalsifikasyonsuz lezyonlarin aterektomik tedavisi 1cm endikedir.
' 3. Cihaz, ince bir kateter ucunda motor tahrikiyle rotasyonal hareket eden kesici bicak sisteminden olusmaktadir,
. Bicak sistemi uzerinde agir kalsifiye plaklar kesmek icin 4 adet cikintil: bicak bulunmalidir,
. Cihaz, motoru 8000 devir/dakika hizla rotasyonel hareket saglar.
. Cihaz, endike vaskulerlerdeki plaklar kesme suretiyle acarak ilerler.
. Cihazm kullanim yerine gore kesilen plaklari depoladigt haznesi meveuttur,
. Cihazin, agr kalsifik lezyonlar icin ozel uretilmis secenegi meveuttur,
. Cihaz, 7mm den 2mmye kadar damar caplari icin uygundur.
10. Cihaz, yainizca ozel uretilmis motoru ile birlikte kullanilabilir.
11, Cihaz, en kucuk profili icin 6ffrench), en yuksek profili icin 8f sheath uyumludur,
12, Cihazin en dusuk gecig profili, 0.085"(inch), en yuksek profili ise, 0.105"(mch)dur.
13. Cihaz, fda ve ce onaylarina sahiptur.
14, Cihaz kateter: tekli steril ambalajmndacir,
15, Cihaz motoru tekii steril ambalajmmdadar.
16. Malzemeler ambarimiza siparis miktarlar kadar tam ve noksansiz olarak teslim edilecektir, Siparislerin béltinerek pargalar
halinde teslim edilmesi ancak idarenin onayma baghidur.
" 17. Malzemelerin teslim yeri U.U.Déner Sermaye Saymanhigi Tip Fakilltesi Tagir Kayit Kontrol Birimi ambaridir, Malzemeler
" raf teslimi alinacaktir.
" 18. Ambalajlar ayni boyda dayanikh malzemeden imal edilmis olup kirik, ezik yamuk ambalaj olmayacak, etiket iizerinde giincel
. "Tibbi Cihaz Yonetmeligi"n de belirtilen bilgiler olacaktur.
© 19. Malzemeler teslim esnasinda en az 2 (iki) y1l miath olmahdir. Utetim tarihi itibari ile iki yiidan daha kisa miath tirlinlerde
teslimat esnasinda ki tirtin tiretim tarihi, teslimat tarihinden en fazla ti ay dncesi olmalidir,
20. Miadi yaklasan malzemeler igin, son kullanma tarihinden ii¢ ay Snce bildirilmek sureti ile uzun miatlr olan malzemelerle
degistirmesi yiiklenici firma tarafindan saglanacaktir. T C
1. Malzemelerin firma tarafindan vaka basi getirilip kullandirildig: alimlar igin, giincel SUT hiikiimlerine aykirt kutlanim oldugu
durumlarda (endikasyon digi vb.}, sorumluluk firmaya ait olup, SGK tarafindan yapilacak kesintiler firmanin alacaklarindan
mahsup edilecelktir. S
| 22. Saghk Bakanlii tarafindan yaymlanan giincel "Tibbi Cihaz Y dnetmeligi" kapsamindaki iirlinler igin, mevzuata gore uygulanan
- kayit sisteminde (TITUBB, UTS vb.) kayith ve onayh bar-kod (EAN 13 wyumlu) numarasinin, birim bazmnda malzemenin etiketi
tizerinde bulunmas! zorunludur. ) :
© 23. Malzemeler Saglik Bakanlig1 tarafindan yaymlanan glincel "Tibbi Cihaz Yonetmeligi"n de belirtilen sartlara uygun olmalidir,
! 24, Malzemeyi temin eden yiklenici firma, malzeme ile ilgili, mevzuata gbre uygulanan kayit sistemindeki tim tammlamalar
' (TITUBB, UTS vb.) ile SUT kodu tanumlamalarindaki yanlis veya ¢ksik beyandan dolay1 kurumun ugrayacag tiim maddi manevi

zarardan sorumludur.
//] /j
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25. Teklif veren firma, ihalelerde degerlendirilmek Uizere yeterli miktarda numune getirecektir.
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Bu Dokitman Uludag Universitesi Rektdrltigi'ne aittir. Bagkalart tarafindan kullanilamaz ve gogaltilamaz.




UU-SK BUTGE PLAN SATINALMA TEKNIK SARTNAME ORNEGI
. (e | DokKodu : FR-YLY-04 ilk Yay.Tarihi  : 27 Ekim 2008 Sayfa
% ‘, Rev.No : 00 Rev.Tarhi : ;/;- %

| Malzeme Kodu { JENS05101 [KATETER, BALON, PERIFERIK, ANJIYOPLASTL 014", MONORALL SATINALMA BILGISI (SARTNAME) (* |
3 & GR1009, KR1095, KV1253 : Botiim fstem No 259935
Sartname Kodu, 67321 [RADYOLOJTAD Diizenleme Tarihi :23/11/2018

Sartname Metni :
| Balonun shafti flexible corrugate tipte olup daha Uistlin geeis saglamalidir.
2. Bu malzemenin distik profilli ve kilavuz te! tizerinden damar iginde yiiksek navigasyon kapasitesinin olmas: gerekmektedir.
3. Balon 2 mm den 6mm'ye gaplarda ve 2cm den 9cm'ye kadar uzunluklart sunabilmelidir.
4, 0.014" kilavuz telle kallamimalidir.
5. Kateterin distal kistmt hidrofilik kaplt olmalidir,
6. Saft uzunlugu 140cm arti eksi Scm olmalidir.
7. 4F intaducer ile kullaniiabilmelidir.

8. Malzemeler ambarimiza siparig miktarlan kadar tam ve noksansiz olarak teslim edilecektir. Sipariglerin bolinerek pargalar
halinde teslim ediimesi ancak idarenin onaymna baghdur.
9, Malzemelerin teslim yeri U.U.Doner Sermaye Saymanhg Tip Fakiiltesi Tagmir Kayit Kontrol Birimi ambaridir. Malzemeler raf
teslimi almacaktir,
10. Ambalajlar aym boyda dayanikli malzemeden imal edilmis olup kirik, ezik yamuk ambalaj olmayacak, etiket fizerinde giincel
"Tybbi Cihaz Yonetmeligi™n de beliriilen bilgiler olacaktir.
11. Malzemeler teslim esnasinda en az 2 (iki) y1l miath olmahdir, (Uretim tarihi itibari ile iki yildan daha kisa miatl Girtinlerde
teslimat esnasinda ki tirlin tretim tarihi, teslimat tarihinden en fazla ti¢ ay 6noesi olmalidr.
12. Miad: yaklasan malzemeler igin, son kullanma tarihinden {i¢ ay tnce bildirilmek sureti ile uzun miath olan malzemelerle
depistirmesi yilklenici firma tarafindan saglanacaktur.
13, Malzemelerin firma tarafmdan vaka bagi getirilip kullandirildig ahmiar i¢in, giincel SUT hiikitmlerine aykir1 kullanm oldugu
durumlarda (endikasyon digi vb.), sorumluluk firmaya ait olup, SGK tarafindan yapilacak kesintiler firmamn alacaklarmdan
mahsup edilecektir.
14. Saglik Bakanhg tarafindan yaymlanan glincel "T1bbi Cihaz Ybnetmeligi" kapsamindaki tiriinler i¢in, mevzuata gore uygulanan
kayit sisteminde (TITUBB, UTS vb.) kayith ve onayh bar-kod (EAN 13 uyumilu) numarasmn, birim bazinda malzemenin etiketi
fizerinde bulunmas: zorunludur.
15. Malzemeler Saglik Bakanlig: tarafindan yaymlanan giincel "Tybbi Cihaz Yonetmeligi"n de belirtilen sartlara uygun olmalidir.
16. Malzemeyi temin eden yliklenici firma, malzeme ile ilgili, mevzuata gore uygulanan kay1t sistemindeki tiim tanimlamalar
(TITUBB, UTS vb.) ile SUT kodu tamimlamalarindaki yanlis veya eksik beyandan dolay: kurumun uggrayacagl tiim maddi manevi
zarardan sorumludur. o S
17. Teklif veren firma, ihalelerde degerlendirilmek tizere yeterli mikiarda numune getirecektir,

SATINALMA Bil.GiSiNI OLUSTURAN RADYOLOH AD
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+} istek yaplan hizmet, demirbag/sarf malzeme ile ilgili Satin Alma Bilgisi (Sartname) bu bilimde belirtilir. Gerekli ghrililr isc bu biiimde kag
sayfadan olustuBunun befirtilmesi ve her sayfamn imzalanmas: kaydi ile satin alma bilgisi bu forma cklenebilir.

Satin Alma Rilgisi olugturnlurken satin alinacak iirlinin tzellikleri ve tagimas: gereken sartlar agiklamr ve uygun oldufu yerde agapdakileri
igermelidir,

-Uriin onays, Prosediirier, Stireg ve Donamim igin sartlar

~Personelin nitefidi igin sartlar s

-Kalite ydnetim sartlarn

-Hizmetin famm1 ve gerekieri

Bu Dokiiman Uludag Universitesi Rektorligiine aittir. Bagkalart tarafmdan kullamlamaz ve gogaltilamaz.




u0-SK BUTCE PLAN SATINALMA TEKNIK SARTNAME ORNEGI

Dok.Xodu : FR-YLY-04 ilk Yay.Tarihi  : 27 Ekim 2008 Sayfa

1
Rev.No : 00 Rev.Tarihi : {ﬁ%
Malzeme Kodu | JENS05005 |KATETER, BALON, PERIFERIK, ANJTYOPLASTL, 018", MONORAIL ~ SATINALMA BiLGISi {sARTNAME) *
& GR1013, KR1099, KV1257 Boliim fstem No 59935

' Sartname Kodu 67322 RADYOLOJ AD Diizenleme Tarihi :23/11/2018 l

. Sartname Metni :
i. PTA Balon Dilatasyon Kateteri, rapid exchange sisteme sahip olmalidr,
2. PTA Balon Dilatasyon Kateteri, en az 135 cm saft uzinhiguna sahip olmalidir.
3. PTA Balon Dilatasyon Kateteri, 2mm,3mm,4mm ,5mm,6mm,7mm ve 8mm balon ¢apinda, 40mm,60mim,8¢mm, 100mm, 120mm
balon uzunluguna sahip olup 7mm igin uzuniuk 40mm,60mm ve 80mm olup 8mm cap ise 40mm ve 60mm uzuniuklarina sahiptir,
4. PTA Balon Dilatasyon Kateteri, 0.018 inch kilavuz tel ile uyumiu olmalidr,
5. PTA Balon Dilatasyon Kateteri, proksimalde 3.4F, ve distalde 3.8F ve gudewire ¢ikss noktasinda 3,8 Fr Slglistinde olmahdir,
" 6. PTA Balon Dilatasyon Kateterinin ug kism crosstip olmali ve distalden proksimale en az 30cm lik kism1 hydrophilic coating
kapl olmalidir.
" 7. PTA Balon Dilatasyon Kateterinin 2mm, 3mm, 4mm ve Smm gaplart 4F introducer sheath ve 6F (2.0mm) guiding kateter ile
uyumiu olmah ve PTA Balon Dilatasyon Kateterinin 6mm ve 7mm caplari i¢in ise SF introducer sheath ve 7F (2.33mm) guiding
 kateter ile uyumlu olmali ve 8mm gapy ise 6F introducer sheath ve 8F (2.67mm) guiding kateter ile uyumlu oimalidir.
8. PTA Balon Dilatasyon Kateteri balonun distal ve proksimalinde 2 adet markera sahip olmahdir
9. PTA Balon Dilatasyon Kateteri malzemesi polyamide olmalidir,
10. PTA Balon Dilatasyon Kateteri, disposable ve kullanima hazir steril ambalajinda olup kutu iizerinde kag Fr introducer ile
cahisacag atmosfer basmer ve son kullamm tarihi bulunmalidir,
Genel Sartlar:
| . Malzemeler ambarimiza siparis miktarlari kadar tam ve noksansiz olarak teslim edilecektir, Sipariglerin bolinerek pargalar
halinde teslim edilmesi ancak idarenin onayina baghdir.
" 2. Malzemelerin teslim yeri U.U.Doner Sermaye Saymanhiit Tip Fakilltesi Tasinir Kayit Kontrol Birimi ambardir. Malzemeler raf
. teslimi almacaktir.
" 3. Ambalajlar aym boyda dayamkli malzemeden imal edilmis olup kirik, ezik yamuk ambalaj olmayacak, etiket tizerinde giincel
"Tibbi Cihaz Y6netmeligi™n de belirtilen bilgiler olacaktir.
4. Malzemeler teslim esnasinda en az 2 (iki) yi! miath olmalidir. {Jretim tarihi itibari ile iki yiidan daha kisa miath Grtinlerde
' teslimat esnasinda ki tiriin tiretim tarihi, teslimat tarihinden en fazla {ig ay oncesi olmalidir.
5, Miad1 yaklagan malzemeler igin, son kullanma tarihinden {ig ay once bildirilmek surei ile uzun miatl olan malzemelerle
* depistirmesi yiiklenici firma tarafindan saglanacaktir, . :
6. Malzemelerin firma tarafindan vaka bas: getirilip kullandiridigi alimiar igin, gincel SUT hitkiimlerine aykur: kullanim oldugu
durumlarda (endikasyon dig1 vb.), sorumluluk firmaya ait olup, SGK tarafindan yapilacak kesintiler firmanin alacaklarmdan
mahsup edilecektir. :
7. Saglik Bakanh tarafindan yaymlanan giincel "T1bbi Cihaz Yonetmeligi" kapsamindaki tirinler igin, mevzuata gore uygulanan
. kayt sisteminde (TITUBB, UTS vb.) kayith ve onayh bar-kod (EAN 13 uyumlu) numarasinun, birim bazinda malzemenin etiketi
tizerinde bulunmasi zorunludur.
8. Malzemeler Saglik Bakanlig) tarafindan yaymlanan glincel "Tibbi Cihaz Yonetmeligi"n de belirtilen sartlara uygun olmalidir.
9. Malzemeyi temin eden yiiklenici firma, malzeme ile ilgili, mevzuata gbre uygulanan kayit sistemindeki tim tanunlamalan
" (TITUBB, UTS vb.} ile SUT kodu tanimlamalarindaki yanlis veya cksik beyandan dolay1 kurumun ugrayacag thm maddi manevi
. zarardan sorumludur,
© 10, Teklif veren firma, ihalelerde degerlendiriimek tizere yeter!i miktarda numune getirecektir.
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Bu Dokiiman Uludag Universitesi Rektorligiine aittir. Bagkalar1 tarafindan kullanilamaz ve ¢ogaltilamaz.




U0-SK BUTGE PLAN SATINALMA TEKNIK SARTNAME ORNEGI \
" DokKodu :  FRYLY-04 ilk Yay.Tarihi 27 Ekim 2008 Sayfa
Rev. No 00 Rev.Tarihi g

KATETER, BALON, PERIFERTK, ANSTYOPLASTI, 014", MONORAIL  SATINALMA BILGISI (SARTNAME) (*
/ UZUN BALONLU (EN AZ 10 CM) & GR1010, KR1096, KV1254 Botiim fstem No 50935

Diizenleme Tarihi :23/11/2018 ‘

|

Malzem_e”KmiiT JENS05112

‘ Sartname KoduL 67323

RADYOLOJI AD.

" Sartname Metni :
1. Balonun shatfh flexible corrugate tipte olup daha Ustiin gegis saglamahdir.

2. Bu malzemenin diisiik profilli ve kilavuz tel tizerinden damar icinde yitksek navigasyon kapasitesinin olmas: gerekmektedir.
3 Balon 2 mm den 6mm'ye ¢aplarda ve 10cm den 20cm’ye kadar uzunluklan sunabilmelidir.
4. 0.014" kilavuz telle kullaniimalidur,
5. Kateterin distal kismi hidrofilik kaph olmalidir.
6. Malzemeler ambarimiza siparis miktarlari kadar tam ve noksansiz olarak teslim edilecektir. Sipariglerin bolinerek pargalar
halinde teslim edilmesi ancak idarenin onayna baghdir.
7. Malzemelerin teslim yeri U.U Doner Sermaye Saymanlhigt Tip Fakilltesi Tagmur Kayit Kontrol Birimi ambaridir. Malzemeler raf
teslimi ahnacaktir.
8. Ambalajlar aym boyda dayanikh malzemeden imal edilmis olup kirik, ezik yamuk ambalaj olmayacak, etiket lizerinde giincel
"Tibbi Cihaz Yonetmeligi"n de belirtilen bilgiler olacaktir.
9. Malzemeler teslim esnasinda en az 2 (iki) y1l miath olmalidir, Uretim tarihi itibari ile iki yildan daha kisa miath trlinlerde
(eslimat esnasinda ki tirlin Gretim tarihi, teslimat tarihinden en fazla ig ay dncesi olmahdir.
£0. Miadi yaklagan malzemeler igin, son Kullanma tarihinden ti¢ ay once bildirilmek sareti ile uzun miatl olan malzemelerle
degistirmesi yliklenici firma tarafindan saglanacakuir.

" 11. Malzemelerin firma tarafindan vaka bagi getirilip kullandirildigi almlar igin, gincel SUT hiikiimlerine aykin kullamm oldugu

" durumlarda (endikasyon ds1 vb.), sorumluluk firmaya ait olup, SGK tarafindan yapilacak kesintiler firmanmn alacaklarindan
mahsup edilecektir.
12. Saglik Bakanhg tarafindan yayinlanan giincel "Tibbi Cihaz Y8netmeligi" kapsammdaki drtinler i¢in, mevzuata gore uygulanan
kayt sisterninde (TITUBB, UTS vb.) kayith ve onayli bar-kod (EAN 13 uyumlu) numarasinm, birim baznda malzemenin etiketi
tizerinde bulunmasi zorunludur.
13. Malzemeler Saglik Bakanhg tarafindan yaymlanan gtincel "T1bbi Cihaz Y énetmeligi"n de belirtilen sartlara uygun olmahdur.
14. Malzemeyi temin eden yiklenici firma, malzeme ile ilgili, mevzuata gore uygulanan kayit sistemindeki titm tanimlamalar

- (TITUBB, UTS vb.) ile SUT kodu tammlamalarmdaki yanls veya eksik beyandan dolay! kurumun ufrayacagl tm maddi manevi
zarardan sorumiudur. _
15. Teklif veren firma, ihalelerde degerlendirilmek fizere yeterli miktarda numune getirecektir,
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demirbas/sarf malzeme ile ilgili Satin Alma Bilgisi (Sartname) bu btliimde belirtilir. Gerekli goiilir ise bu biiliimde kag ]
her sayfanm imzalanmas: kayd ile satin alma bilgisi bu forma eklenebifir. ’

Dr, O, Uyest iehmt Falh

W.{LT.E Radyotolt AD
23.11.2018 pip Tescil No: 109300
Kurum Sicil No: A-2508-

256

() Istek yapitan hizmet,
sayfadan otustugunun belirtilmesi ve

Satm Alma Bilgisi clusturulurken sahn ahnacak firiinitn Gzellikieri ve tagimas: gerveken sartlar agklamr ve uygun oldugu yerde agafidakileri

icermelidir. !
_{Irtin onay1, Prosediirler, Sfireg ve Donanim igin sartlar
-Personelin niteligi icin sartlar s i
-Kalite yonetim sartian i
-Hizmetin tannu ve gerekleri '

Bu Doékitman Uludag Universitesi Rekitrligine aiitir. Baskalari tarafindan kuilanilamaz ve gogaltilamaz. ;



UU-SK BUTGE PLAN SATINALMA TEKNIK SARTNAME ORNEGI

Dok.Kodu :  FR-YLY-04 itk Yay.Tarihi  : 27 Ekim 2008 Sayfa
...... L /1
Rev.No : 00 Rev.Tarihi : [
Malzeme Kodu { JENS05006 |KATETER, BALON, PERIFERIK, ANJIYOPLASTI, 018", OTW & SATINALMA BILGISI (SARTNAME) (*
GR1014, KR1100, KV1258 : Bolim istem No  :59935
Sartname Kodu| 67324  [RADYOLOJI AD Diizenleme Tarihi :23/11/2018

. Sartname Metni :

- 1. 4F-5F infraducer ile uymlu olmalidir _
2.2,2,5,3,3,5,4,4,5,5,5.5, 6 mm ¢aplarda balonlar olmahdir. Uzunluklar 2-10mm dahil ve ara boylarda segilebilmelidir,
3. Bu malzeme 0.018 ing guide wire ile tam uyumlu olmalidir. Over the wire sistem olmahidr,

. Genel Sartlar;
1. Malzemeler ambarimiza siparis miktarlar kadar tam ve noksansiz olarak teslim edilecektir. Siparislerin bolinerek pargalar
halinde teslim ediimesi ancak idarenin onayma baghdir.
2. Malzemelerin teslim yeri U,U.Doner Sermaye Saymanligt Tip Fakitltesi Tagimur Kayit Kontrol Birimi ambaridir, Malzemeler raf
teslimi alinacaktir,
3. Ambalajlar ayn1 boyda dayamkh malzemeden imal edilmis olup kirik, ezik yamuk ambalaj olmayacak, etiket Uzerinde giincel
"Tibbi Cihaz Yénetmeligi"n de belirtilen bilgiler olacaktir,
4. Malzemeler teslim esnasinda en az 2 (iki) y1l miath olmalidir, Uretim tarihi itibari ile iki yildan daha kisa miath tirtinlerde

! teslimat esnasmda ki {irlin tiretim tarihi, teslimat tarihinden en fazla li¢ ay dncesi olmalidur,
5. Miadi yaklasan malzemeler i¢in, son kullanma tarihinden {i¢ ay once bildiriimek sureti ile uzun miath olan malzemelerle
degistirmesi yitklenici firma tarafindan saglanacaktir.
6. Malzemelerin firma tarafindan vaka bagi getirilip kullandmldigy almlar igin, glincel SUT hiktimlerine aykwrt kullanim oldugu
durumlarda (endikasyon digi vb.), sorumluluk firmaya ait olup, SGK tarafindan yapilacak kesintiler firmanmn alacaklarmdan
mahsup edilecektir.
7. Saglk Bakanligi tarafindan yayinlanan giince! "Tibbi Cihaz Yonetmeligi" kapsamindaki tirlinler i¢in, mevzuata gore uygulanan
kayit sisteminde (TITUBB, UTS vb.) kayith ve onayh bar-kod (EAN 13 uyumlu) numarasinin, birim bazinda malzemenin etiketi
iizerinde bulunmas: zorunludur,

© 8. Malzemeler Saghk Bakanlii tarafindan yayimnlanan giincel "Tibbi Cihaz Yonetmeligi™n de belirtilen sartlara uygun olmalidir,
9. Malzemeyi temin eden yilklenici firma, malzeme ile ilgili, mevzuata gore uygulanan kayit sistemindeki tim tammlamalar

" (TITUBB, UTS vb.) ile SUT kodu tanimlamalarindaki yanhs veya eksik beyandan dolay1 kurumun ugrayacag tiim maddi manevi
zarardan sorumiudur,
10. Teklif veren firma, ihalelerde degerlendirilmek tizere yeterli miktarda numune getirecoktir.

|/

SATINALMA BILGISINI OLUSTURAN RADYCLOII AD / !’
AD/BD/BIRIM

SATINALMA BILGISINT OLUSTURAN Dr. §4r. Byes Mehmet Fatih INECTKLI “1f .
A.I..JI..B[.)’BIRIM SORUMLUSU U.{).7.F. Radvolaji|AD.

TARIH 23112018 pipTescilNo: 109300 1/

VE IMZA Kurum Sicll No; A-2508-4256

(*) istek yapilan hizmet, demirbas/sarf malzeme ile ilgili Satin Alma Bilgisi (Sartname) bu bolimde belirtiliv, Gerekli goriilfir ise bu biliimde kag
sayfadan olustuBunun belirtilmesi ve her sayfanin imzalanmasi kayd ile satin alma bilgisi bu forma eklenebilir.

Satin Alma Bilgisi olusturulerken satin ahnacak firiiniin zellilderi ve tasimasi gereken sartlar agiklanre ve uygun oldugn yerde asafidakileri
icermelidir,

-{Iriin onay1, Prosediirler, Siire¢ ve Donamim icin sartlar

-I*ersonelin nitelifi icin sartlar .

-Kalite y6netim sartlan

-Hizmetin taniemi ve gerekleri

Bu Dokliman Uludag Universitesi Rektorligiine aittir. Bagkalar tarafindan kullanilamaz ve ¢ogaltilamaz.




UU-SK BUTGE PLAN SATINALMA TEKNIK SARTNAME ORNEGI

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

Rev.No : 00 Rev.Tarihi

“Malzeme Kodu | JENS06056 [KATETER, BALON, ANJIYOPLASTI, 018", OTW, UZUN BALONLU ~ SATINALMA BILGISi (SARTNAME) (*

(EN AZ 10CM) & GR1015, KV1259, KR1101 Biéliim istem No +59935

:_éartname Kodu 67326 RADYOLOII AD Diizenleme Tarihi :23/11/2018

. Sartname Metni :
. 1. 4F-3F intraducer ile uymlu olmahdir _
©2.2.2,5,3,3,5,4,4,5,5, 5.5, 6 mm ¢aplarda balonlar olmalidir. Uzunluklar 2-10mm dahil ve ara boylarda segilebilmelidir.

3. Bumalzeme 0.018 ing guide wire ile tam uyumlu olmahdir, Over the wire sistem olmalidir.
" Genel Sartlar:

1. Malzemeler ambarimiza siparis miktarlar1 kadar tam ve noksansiz olarak teslim edilecektir, Sipariglerin boltinerek pargalar
halinde teslim edilmesi ancak idarenin onayna baghdir.

2. Malzemelerin testim yeri U.U.Déner Sermaye Saymanhig: Tip Fakiiltesi Tagmir Kayit Kontrol Birimi ambandur. Malzemeler raf

teslimi alinacakdfir.

3. Ambalajlar aym boyda dayamkh malzemeden imal edilmis olup kirik, ezik yamuk ambalaj olmayacak, etiket lizerinde giincel
"Tibbi Cihaz Yonetmeligin de belirtilen bilgiler olacaktir.

4. Malzemeler teslim esnasmnda en az 2 (iki) yil miath olmahdur. Uretim tarihi itibari ile iki yiidan daha kisa miatli {irtinlerde
teslimat esnasinda ki {iriin iretim tarihi, teslimat tarihinden en fazla g ay tnecesi olmahdir.

5. Miad: yaklagan malzemeler igin, son kullanma tarihinden {i¢ ay 6nce bildirilmek sureti ile uzun miath olan malzemelerie
degistirmesi ytklenici firma tarafindan saglanacaktir, :

- 6. Malzemelerin firma tarafindan vaka bag1 getirilip kullandirtldigr alimlar igin, glincel SUT hitkiimlerine aykin kullanm oldugu
durumlarda (endikasyon dis1 vb.), sorumiuluk firmaya ait olup, SGK tarafindan yapilacak kesintiler firmamn alacaklarindan
mahsup edilecektir.

7. Saglk Bakanhg: tarafindan yaynlanan giincel "Tibbi Cihaz Yonetmeligi" kapsammdaki tirtinler igin, mevzuata gore uygulanan
kayit sisteminde (TITUBB, UTS vb.) kayith ve onayli bar-kod (EAN 13 uyumlu) numarasmin, birim bazmnda malzemenin etiketi
tizerinde bulunmasi zorunludur,
8. Malzemeler Saghik Bakanlig1 tarafindan yaymlanan giincel "Tibbi Cihaz Yonetmeligi™n de belirtilen gartlara uygun olmahdr.
9. Malzemeyi temin eden yiiklenici firma, malzeme ile ilgili, mevzuata gore uygulanan kayit sistemindeki tiim tammlamalan
(TITUBB, UTS vb.) ile SUT kodu tanimlamatarindaki yanhs veya eksik beyandan dolayr kurumun ugrayacagi tim maddi manevi
. zarardan sorumindur. '
10, Teklif veren firma, ihalelerde degerlendirilmek izere yeterli miktarda numune getirecektir,

SATINALMA BILGISINi OLUSTURAN RADYOLOJI AD ]

rA—/ .
AD/BD/BIRIM . /

SATINALMA BILGISINI OLUSTURAN . EGIRLY <

AD/BD/BIRIM SORUNLUSY R U‘l‘j}‘rmfhﬂ%ﬁf ?lND, |

TARIH 312018 oo oeiiNo: 109300

VE IMZA } nglg's?csn No: A_-f{;os_a,zss L/

(*} istek yapilan hizmet, demirbag/sarf malzeme ile ilgili Satin Alma Bilgisi (Sartname) bu piliimde belirtilir, Gerekli gariifiir ise bu boliimde kag
sayfadan clustufunun belirtilmesi ve her sayfanin imzalanmas) kayd ile satn alima bilgisi bu forma eklenehilir.

Satin Alma Bilgisi olugturulurken satin ahnacak driiniin tizellikleri ve tagimas) gereken sarflar agklamr ve uygun olduftu yerde agagidakileri
icermelidir,

-Biritn onayt, Prosediirier, Siireg ve Donamim igin sartlar

-Personchin niteligi icin sartlar .

-Kalite yiinetim gartlan

-Hizmetin tamm ve gerekleri

Bu Dokiiman Uludag Universitesi Rekiorliigtine aittir. Bagkalari tarafindan kullamlamaz ve ¢ogaltilamaz.

T




UU-SK BUTGE PLAN SATINALMA TEKNIK SARTNAME ORNEGI

Dok.Kodu : FR-YLY-04 ik Yay.Tarihi  : 27 Ekim 2008 Sayfa
’ pal
Rev.Ne : 00 Rev.Tarihi : \k‘
, . "maf
" Malzeme Kodu | JENSO4886 KATETER, BALON, PERIFERIK, ANJTYOPLASTI, 035" OTW & SATINALMA BILGISI {(SARTNAME) (*

GR1006, KR1092, KV1250 Bolim istem No  :59935

Sartname Kodu 67327  [RADYOLOII AD Diizenleme Tarihi :23/11/2018

Sartname Metni :

* 1. Balon kateterin liimeni 0.035" kilavuz telin gegigine nygun olmahdir. Over the wire sistem olmahdir,

. Balonun ug kasmi1 yuvarlatilmis egime sahip olmalidir, *

. Balon kateteri ¢ift Himenli ve 7mm capa kadar 5F ¢apinda 7-12mm arasinda olanlar 6-7 F intraducer ile ¢aligabilmelidir.

. Balon kateterin tizerinde biri distalde diferi de proximalde olmak lizere iki adet marker bulunmalidwr,

. Balon kateterin baghg kullanilacak kilavuz telin gegisini kolaylagtiracak tasarima sahip olmahdir.

. 450 PSI degerine kadar enjeksiyon basmcina sahip olmalidir.

. Balon kateter uzunluklar: 80 -120 cm arasmda degisilebilen kisa ve uzun saft segenekleri bulunmalidir,

. Balonlar 5-6-7-8-9-10-12mm ¢aplarinda olmalidir, 2-10cm dahil ve arasindaki uzunlukiarda da se¢im imkani vermelidir.

. 9. Balon'un rated patlama basinct 10ATM olmalidir.
Genel Sartlar:
1. Malzemeler ambarimiza siparis miktarlari kadar tam ve noksansiz olarak teslim edilecektir. Siparislerin béliinerek parcalar
halinde teslim edilmest ancak idarenin onayina baglidir.
2. Malzemelerin teslim yeri U.U.Déner Sermaye Saymanligt Tip Fakiiltesi Taginir Kayit Kontrol Birimi ambaridir. Malzemeler raf
teslimi alinacaktr.
3. Ambalajlar aym boyda dayamkli malzemeden imal edilmis olup kirik, ezik yamuk ambalaj olmayacak, etiket izerinde giincel
“T1bbi Cihaz Yonetmeligi"n de belirtilen bilgiler olacaktr.

4, Malzemeler teslim esnasinda en az 2 (iki) y1l miath olmalidir. Uretim tarihi itibari ile iki yildan daha kisa miath driinlerde
teslimat esnasinda ki drlin tiretim tarihi, teslimat tarihinden en fazla ii¢ ay dncesi olmalidir.
5. Miad yaklasan malzemeler igin, son kullanma tarihinden ii¢ ay nce bildirilmek sureti ile nzun miath olan malzemelerle

~ degistirmesi yilklenici firma tarafindan saglanacaktir,
6. Malzemelerin firma tarafindan vaka bag: getirilip kullandinldig alumlar igin, giincel SUT hitkiimlerine aykir: kullarim oldugu
durumlarda (endikasyon dis1 vb.), sorumluluk firmaya ait olup, SGK tarafindan yapilacak kesiniiler firnamm alacaklarmdan

- mahsup edilecektir.

© 7. Saglik Bakanhg tarafindan yaymlanan giincel "Tibbi Cihaz Yonetmeligi" kapsamidaki triinler igin, mevzuata gore uygulanan

. kayit sisteminde (TITUBB, UTS vb.) kayith ve onayh bar-kod (EAN 13 uyumlu) numarasinin, birim bazinda malzemenin etiketi
iizerinde bulunmas zorunludur.
8. Malzemeler Saglhk Bakanhg: tarafindan yayinlanan giincel "Tibbi Cihaz Yénetmeligl"n de belirtilen sartiara uygun olmahdm.
9. Malzemeyi temin eden yliklenici firma, malzeme ile ilgili, mevzuata gbre uygulanan kayit sistemindeki tiim tanimlamalar
(TITUBB, UTS vb.) ile SUT kodu tanimlamalarindaki yanlis veya eksik beyandan dolay: kurumun ugrayaca8) tim maddi manevi

- zarardan sorumludur.
10. Teklif veren firma, ihalelerde degerlendirilmek Gizere yeterli mikiarda numune getirecektir.

SO~ O L L ) —

aw

SATINALMA BILGISINI OLUSTURAN RADYOLOJ AD /
AD/BD/BIRIM ety INECHER |
SATINALMA BILGISINI GLUSTURAN . gg; U\]%i ‘“ﬁm“;“;m“ AD.
AD/BD/BIRIM SORUMLUSU FRa 109300 [

TARIH 231:2018” s,c,mam-ﬁ““'“g

VE iMzA

{*) Istek yapilan hizmet, demirbag/sarf malzeme ile ilgilt Sain Alma Bilgisi (Sartname) bu btliimde belirtilir. Gfrekli giriilir ise bu biiliimde kag
sayfadan olugtufunun belirtilmesi ve her sayfamin imzalanmasi kaydi ile satin alma bilgisi bu forma eklenebili

Satin Alma Bilgisi olusturulurken satin ahnacak driiniin 6zellikieri ve tasimasi gereken sartlar agiklamir ve uygun oldu@u yerde asagidakileri
icermelidir,

-[iriin onays, Prosediirler, Siireg ve Donamm icin sartlar

-Personelin nitelii i¢in gartlar

-Kalite ytnetim sartlar

~Hizmetin tanmim: ve gerekleri

Bu Dékiiman Uludag Universitesi Rektorliigine aittir, Bagkalan tarafindan kullanilamaz ve gogaltilamaz.




UU-SK BUTCE PLAN SATINALMA TEKNIK SARTNAME ORNEGI

Dok.Kodu : FR-YLY-04 - ilk Yay.Tarihi : 27 Ekim 2008 Sayfa
. L/
Rev.No : 00 Rev.Tarihi ”;”}

" Malzeme Kodu { JENS04887 |KATETER, BALON, PERIFERIK, ANJIYOPLASTI, 035" OTW,GENIS SATINALMA BILGISI (SARTNAME) (*
CAPLI (EN AZ 14MM) & GR1007, KR1093, KV1251 oyt
; Boliim Istem No ;59935

Sartname Kodu| 67328  [RADYOLOJT AD Diizenteme Tarihi :23/11/2018

~ Sartname Metni :
1. Ditsitk profilli olmal: ve distale navigasyon kabiliyeti yiiksek olmahdr.
- 2. Rated burst basinci 6-18 arasinda olabilir. Non compliant yapida olmalicir,
3. 14,16,18,20,22,24 mm caplarda olmahdir.
Genel Sartlar
1. Malzemeler ambaritmiza siparis miktarlar kadar tam ve noksansiz olarak teslim edilecektir. Sipariglerin btliinerek parcalar
halinde teslim edilmesi ancak idarenin onayma baglidir.
2. Malzemelerin teslim yeri U.U.Déner Sermaye Saymanlig: Tip Fakisltesi Tagmir Kayit Kontrol Birimi ambaridir, Malzemeler raf
teslimi ahinacaktir,
3. Ambalajlar ayni boyda dayanikh malzemeden imal edilmis olup kirik, ezik yamuk ambalaj olmayacak, etiket tizerinde giincel

- "Tibbi Cihaz Yonetmeligi"n de belirtilen bilgiler olacaktr.

. 4. Malzemeler teslim esnasinda en az 2 (iki) yil miath olmalidir, Uretim tarihi itibari ile iki yildan daha kisa miath {iriinlerde

" teslimat esnasinda ki {iriin iiretim tarihi, teslimat tarihinden en fazla {i¢ ay dncesi olmahdr.

. 5. Miad: yaklagan malzemeler igin, son kullanma tarihinden Gig ay once bildirilmek sureti ile uzun miath ofan malzemelerle
degistirmesi yilklenici firma tarafindan saglanacakti,

6. Malzemelerin firma tarafindan vaka basi getirilip kullandmildig: ahmlar igin, giincel SUT hitktimlerine aykir kullanim oldugu
durumiarda (endikasyon dis1 vb.), sorumluluk firmaya ait olup, SGK tarafindan yapilacak kesintiler firmanimn alacaklarindan
mahsup edilecelktir.

7. Saghik Bakanlig) tarafindan yaymlanan giincel "Tibbi Cihaz Yonetmeligi" kapsamundaki tirlinler igin, mevzuata gore uygulanan
kayst sisteminde (TITUBB, UTS vb.) kayith ve onayh bar-kod (EAN 13 uyumlu) numarasimn, birim bazinda malzemenin etiketi
tizerinde bulunmas: zoruniudur. :

8. Malzemeler Saglik Bakanlig tarafindan yaymlanan giincel "Tibbi Cihaz Yonetmeligi'n de belirtilen sartlara uygun olmahdir,

. 9, Malzemeyi temin eden yiiklenici firma, malzeme ile ilgili, mevznata gbre uygulanan kayit sistemindeki tiim tanimlamalari
(TITUBRB, UTS vb.) ile SUT kodu tanimlamalarindaki yanhs veya eksik beyandan dolay: kurumun ugrayacag tiim maddi manevi
zarardan sorumludur.

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

} - / ! A
SATINALMA BILGISINI OLUSTURAN RADYOLOJ AD |
AD/BD/BIRIM -
SATINALMA BILGISINI OLUSTURAN o Wl o
AD/BD/BiRIM SORUMLUSU 0. Ot Dyest Mshime! Falif HEC )
TARIH 23113018 U OTF. Redyolol Ap = /
VEI No; 109300 N
VE IMZA Dip e 250814256

Hurum

{*} istek yapilan hizmet, demirbag/sarf maizeme ile ilgili Satin Alma Bilgisi (Sartname) bu biliimde belirtilir. Gergkli gorilir ise bu béliimde kag
sayfadan olugtuunun belirtilmesi ve her sayfanin imzalanmasi kayds ile satin alma bilgisi bu forma eklenebilir.

Satin Alma Bilgisi olustarulurken satin ahnacak (iriinéin dzellikleri ve tasimasi gereken sartlar aciklanir ve uygunju!dugu yerde agagidakileri
icermelidir,
-{iriin onay1, Prosediirler, Siireg ve Donamm igin sartlar
-Personelin nitelifi i¢in sartlar
-Kalite yGnetim sartlar
-Hizmetin taninm ve gerekleri

Bu Dékiiman Uludag Universitesi Rekidrligi'ne aittir. Bagkalan tarafindan kullanilamaz ve gogaltilamaz.

b
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UU-SK BUTGE PLAN SATINALMA TEKNIK SARTNAME ORNEGI

Dok.Kodu : FR-YLY-04 ilk Yay.Tarihi 27 Ekim 2008 Sayfa
/flz«/ﬂl
Rev.No : 00 Rev.Tarihi é @

Malzeme Kodu { JENS05427 |KATETER, BALON, PERIFERIK, ANITYOPLASTI, ILAC SALINIMLI, SATINALMA BYLGYSY (PARTNAME) (*
014", OTW & GR2005, KV2038

Partname Kodu 67329 RADYOLOQJI AD Diizenleme Tarihi : 23/11/2018

Pbartname Metni :

1. Balon 0,014"guide wire ile kullamlabilmelidir.

2. PTA Balonun dis ylizeyi 2mg/mm of Paclitaksel ilag yiilii olmalidir.

3. Balon birden fazla uygulamalarda toksik doza ulagmadigim gosteren klinik yaymlar: olmalidir.

4, Balon 150cm,130cm,100cm, ve 75cm saft uzunluk segenekleri olmalidir.

5.Balon 2, 2.5, 3, 3.5, 4. 5. 6 mm ¢ap 20,40,60,80,100,120,150 mm uzunfuk lciilerine sahip olmalidir

6. Balon 30 saniyede dig yiizeyindeki ilaci tamamiyla hedeflenen lezyona iletebilmelidir.

7. Balon lezyona ulagincaya kadar gegen stirede {izerindeki ilag kayb1 %1 in altinda olmalidir ve bu klinik ¢aligmalaria isbat
edilmis olmalidir,

8. En az 12 aylik ¢ok merkezli klinik calismalarda damar agildifii sonuglart %85 in iizerinde olmalidir,

9. Balon uver the wire olmahdr,

Genel Sartlar

1. Malzemeler ambarimiza siparis miktarlar1 kadar tam ve noksansiz olarak teslim edilecektir. Sipariglerin béliinerek pargalar
halinde teslim edilmesi ancak idarenin onayma baglidir.

2. Malzemelerin teslim yeri U.XJ.Doner Sermaye Saymanhg1 Tip Fakiiltesi Tagmir Kayit Kontrol Birimi ambaridir. Malzemeler raf
teslimi alinacaktir.

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

4, Malzemeler teslim esnasimnda en az 2 (iki) y1l miatl oimahdur. Uretim tarihi itibari ile iki yrldan daha kisa miatls iiriinjerde
teslimat esnasinda ki iriln iiretim tarihi, teslimat tarihinden en fazla iig ay dncesi olmahdr,

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

6. Malzemelerin firma tarafindan vaka bas: getirilip kullandirldigi almlar i¢in, glincel SUT hiikiimlerine aykiri kullanim oldugu
durumlarda (endikasyon dist vb.), sorumluluk firmaya ait olup, SGK tarafindan yapilacak kesintiler firmanm alacalklarmdan
mahsup edileceltir.

7. Saglik Bakanlig: tarafindan yayinlanan giincel "Tibbi Cihaz Yonetmeligi" kapsanundaki firiinler igin, mevzuata gére uygulanan
kayit sisteminde (TITUBB, UTS vb.) kayith ve onayli bar-kod (EAN 13 uyumiu) numarasinin, bmm bazinda malzemanm etiketi
iizerinde bulunmasi zorenludur,

8. Malzemeler Saglik Bakanhp: tarafindan yayinlanan giincel "Tibbi Cihaz Yonetmeligi"n de belirtilen gartlara uygun olmalidir.
9. Malzemeyi temin eden yliklenici firma, malzeme ile ilgili, mevzuata gore uygulanan kayit sistemindeki tium tanmmlamalar
(TITUBB, UTS vb.) ile SUT kodu tanimlamalarindaki yanhs veya eksik beyandan dolayr kurumun ugirayacagi tim maddi manevi

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

zarardan sorumludur,

N / [/
SATINALMA BILGISINI OLUSTURAN RADYOLODI AD
AD/BD/BIRIM |
SATINALMA BILGISINI OLUSTURAN - L_/“;f/j/
ﬁgzmtmm SORUMLUSU o s ot INECTRL
: SN radyoloji AD-
VE IMZA E‘Ezimmo 109300

56 .
<1t Nos A-2508-4256
*) Ystek yapylan hizmet, demirbap/sarf malzeme ile ilgili Satyn A H‘lgisn (Partname) bu biliimde belirtilir. Gey¢ldi goriiliir ise bu bilitmde kag
sayfadan oluptudunun belirtilmesi ve her sayfanyn imzalanmasy kaydy ile satym alma bilgisi bu forma ckicnebilir.

Satyn Alma Bilgisi olubturulurken satyn alynacak iiriiniin dzeblikleri ve tabymasy gereken partlar a¢¥klanyr ve uygun oldudu yerde apadiydakileri
icermelidir.

-Uriin onayy, Prosediirler, Siireg ve Donanym i¢in hartlar

-Personelin nitelidi icin partlar .

-Kalite ytinetim partlary

-Hizmetin tanymy ve gerelleri

Bu Dékiiman Uladad Universitesi Rektorliidii'ne aittir. Bapkalary tarafyndan kullanylamaz ve ¢oBaltylamaz.




UU-SK BUTCE PLAN SATINALMA TEKNIK SARTNAME ORNEGI

Dok.Kodu : FR-YLY-04 ilk Yay.Tarihi : 27 Ekim 2008 Sayfa
_.3»1.’5‘*2‘*“&
Rev.No : 00 Rev.Tarihi ra 5
e { b1,

' Malzeme Kodu

JENS05508 |KATETER, BALON, PERIFERIK, ANJIYOPLASTI, ILAC SALINIMLI, SATINALMA BILGISI (SARTT;IAME) *
018", OTW & GR2008, KV2041 Boliim istem No  :59935

—é'értname Kodﬂ 67330 RADYOQLQII AD Diizenleme Tarihi :23/11/2018 J

© Sartname Metni :
- 1. Balon 2,5-7 mm arast gaplarda olmalidir, :

2. Balon 40-150 mm arast uzunluklara sahip olmalidir. ~

3. {lag salmm vucutta dogal olarak bulunan tire tizerinden gerceklesmekie olup Paklitaksel ilact salimmaktadir,

4. Balon patlama direnci (RBP) maksimum 14 bar olmahdir,

* 5. Balon 5F-6F-7F sheath'lerle galismaya uyumiu olmahdir.

6. SFA ve popliteal bblgede etkinligini kanitlayan Randomize ve kayit bazli khnik galigmalara samip olmalmnir.

7. Saft uzunluklar: 80 cm ile 130 cm arasindan secilebilmelidir.

8. Balonun iizerinde belirtegler (marker) meveut olmalidur..

0. Malzemeler ambarmmiza siparis miktarlar kadar tam ve noksansiz olarak teslim edilecektir. Siparisterin boliinerek parcalar

halinde teslim edilmesi ancak idarenin onaya baghdir.

10. Malzemelerin teslim yeri U.U.Doner Sermaye Saymanhig Tip Fakiiltesi Tasir Kayit Kontrol Birimi ambaridir. Malzemeler

raf testimi almacaktir.

. |1, Ambalajlar aym boyda dayanikh malzemeden imal edilmis olup kurik, ezik yamuk ambalaj olmayacak, etiket tizerinde glincel

: "T1bbi Cihaz Yonetmeligi"n de belirtilen bilgiler olacaktir.

12, Malzemeler teslim esnasinda en az 2 (iki) 1l miath olmaldir. Ulretim tarihi itibari ile iki yildan daha kisa miath driinlerde

| teslimat esnasinda ki tirin Gretim tarihi, teslimat tarihinden en fazla tg ay oncesi olmalidir.

' 13, Miad: yaklagan malzemeler igin, son kullanma tarihinden {i¢ ay 8nce bildirilmek sureti ile uzan miath olan malzemelerle
degistirmesi ytiklenici firma tarafindan saglanacaktir.

14 Malzemelerin firma tarafindan vaka bag: getirilip kullandirildigi alimlar icin, giincel SUT hitkimlerine aykir kullamm oldugu

durumiarda (endikasyon dig1 vb.), sorumiuluk firmaya ait olup, SGK tarafindan yapilacak kesintiler firmanin alacaklarmdan

mahsup edilecektir.

15. Saiglik Bakanhg) tarafindan yaymlanan giincel "T1bbi Cihaz Yoénetmeligi" kapsamimndaki tirlinler i¢in, mevzuata gore uygulanan

kayit sisteminde (TITUBB, (TS vb.) kayith ve onayh bar-kod (EAN 13 uyumlu) numarasin, birim bazinda malzemenin etiketi
_ tizerinde bulunmas: zoruniudur.

16. Malzemeler Saghk Bakanligy tarafindan yaymlanan giincel "T1bbi Cihaz Yonetmeligi™ de belirtilen sartlara uygun olmahdr.
~ 17. Malzemeyi temin eden yiiklenici firma, malzeme ile ilgili, mevzuata gore uygulanan kayit sistemindeki tiim tanimlamalar
(TITUBB, UTS vb.) ile SUT kodu tammlamalarindaki yanlis veya cksik beyandan dolay kururmun ugrayacagi tim maddi manevi

zarardan sorumbudur.

18. Teklif veren firma, ihalelerde degerlendirilmek tizere yeterli miktarda numune getireceldir.

- | pery |
[/

SATINALMA BILGISINI OLUSTURAN RADYOLOH AD

AD/BD/BIRIM . T NEDi

SATINALMA BILGISINI OLUSTURAN Tt T, Oyest Wit FaTe

AD/BD/BIRIM SORUMLUSU U0 F. Radyotol g ,
=ittt o Taecither0830 o -
IIII;REII\::ZA 2 lg%.@n Sicil No: A-2508-42

+} istek yaplan hizmet, demirbag/sarf malzeme jte Hlgili Satin Alma Bilgisi (Sartname) bu boltimde belictilir. Gefekl gorifliiv ise bu billiimde kag
sayfadan clustuunun belirtilmesi ve her sayfamn imzalanmasi kayd ile satm alma bilgisi bu forma eklenebilir,

Satin Alma Bilgisi clusturulurken satin ahnacak iirtiniin zellikleri ve tasimas: gereken sartlar agiklanir ve uygun oldugu yerde agagdakileri
icermelidir,

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

-Personelin niteliZi icin sartiar L

-Kalite ybnetim sartlan

-Hizmetin tamm ve gerekleri

Bu Dokiiman Uludag Universitesi Rektorligiine aittir. Bagkalar tarafindan kullanilamaz ve gopaltilamaz.




UU-SK BUTCE PLAN SATINALMA TEKNIK SARTNAME ORNEGI

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

Rev.No : 00 Rev.Tarihi A
(L2)
——

Malzeme Kodu { JENS05576 |KATETER, BALON, PERIFERIK, ANJTYOPLASTE, TLAC SALINIMLI, SATINALMA BiLGISI (SARTNAME) (*
018", OTW,UZUN BALONLU(EN AZ 10CM) & GR2009KV2042  paine jotem No 159935

‘Sartname Kodu| 67331 RADYOLOJI AD Diizenleme Tarihi :23/11/2018

¢ Sartname Metni :

. Balonlar 4-7 mmn aras: ¢aplara sahip olmahdir,

. 100-150 mum arast uzunluklara sahip olmalidir.

. ilag salimmi vucutta dogal olarak bulunan iire tizerinden gergeklesmekte olup Paklitaksel ilag sahnmahdir,

. Patlama basimci (RBP) balonun gapina gbre degismekte olup minumum 12 Bar maksimum 20 bar olmahdir.

. 5f-6f sheath' fen ¢alisabilmelidir.

. SFA ve popliteal bolgede etkinligini kamitlayan klinik ¢aligmalara sahip olmalidir .

. Saft uzunluklar: 90 ve 130 ¢m arasndan segilebilmelidir

. Balonun lizerinde belirte¢ler(marker) mevout olmahdir.

. Malzemeler ambarimiza siparis miktarlar1 kadar tam ve noksansiz olarak teslim edilecektir. Siparislerin bliinerck pargalar

- halinde teslim edilmesi ancak idarenin onayma baghdr,

© 10, Malzemelerin testim yeri U.0).Doner Sermaye Saymanlig Tip Fakiiltesi Tagimr Kayit Kontrol Birimi ambaridir. Malzemeler

! raf teslimi almacaldr,

~ 11. Ambalajlar ayni boyda dayanikl malzemeden imal edilmis olup kirik, ezik yamuk ambalaj olmayacak, etiket iizerinde giincel
"Tibbi Cihaz Yénetmeligi"n de belirtilen bilgiler olacaktir.
12. Malzemeler teslim esnasinda en az 2 (iki) yil miatlh olmalidir. Uretim tarihi itibari ile iki y1ldan daha kisa miath trtinlerde
teslimat esnasinda ki tirtin Uiretim tarihi, teslimat tarihinden en fazla ti¢ ay Sncesi olmahdur.
13. Miad1 yaklagan malzemeler igin, son kullanma tarihinden iig ay 6nce bildirilmek sureti ile uzun miath olan malzemelerle
degistirmesi yiiklenici firma tarafindan saglanacakerr.
14, Malzemelerin firma tarafindan vaka bagi getirilip kullandirildig alumlar igin, giincel SUT hitklimlerine aykin kullamm oldugu
durumlarda (endikasyon disi vb.), sorumluluk firmaya ait olup, SGK tarafindan yapilacak kesintiler firmanim alacaklarindan

" mahsup editecektir.

. 15. Saghk Bakanhig tarafindan yayinlanan giincel "Tibbi Cihaz Yonetmeligi" kapsammdaki tritnler i¢in, mevzuata gore uygulanan

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

" izerinde bulunmast zorunludur.
16. Malzemeler Saghk Bakanligi tarafindan yaymlanan giincel "Tibbi Cihaz Yonetmeligi®n de belirtilen sartlara uygun olmahdir,

* 17. Malzemeyi temin eden yiiklenici firma, malzeme ile ilgili, mevzuata gore uygulanan kayit sistemindeki tiim tanimlamalan
(TITUBB, UTS vb.) ile SUT kodu tammlamalarmdaki yanlis veya eksik beyandan dolay1 kurumun ugrayacag tim maddi manevi
zarardan sorumludur. _
18. Teklif veren firma, ihalelerde degerlendirilmek Ozere yeterli miktarda numune getirecektir.

W ose ~3 O B Lo D e
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SATINALMA BHLGISINI OLUSTURAN RADYOLOIN AD
ADBD/BIRIM

SATINALMA BILGISIN OLUSTURAN 0r, i Oyest Mehmet Falih INECHKLI / ‘4 /

AD/BD/BIRINM SORUMLUSU U.O.LE, Radyolojl AD.

TARIH T T 33.11.2008p Tescil No: 109300
VE IMZA Kurum Sicil No: A-2508-42536

(*) istek yaplan hizmet, demirbag/sarf malzeme ile ilgili Satin Alma Bilgisi (Sartname) bu blitmde belirtilir. Gegeldi griiliir ise bu blimde kag
sayfadan olustuunun belirtilmesi ve her sayfamn imzalanmas: kaydi ile satin alma bilgisi bu forma eklenebilir '

Satin Alma Bilgisi olusturulurken satin alimacak tiriiniin SzeHikleri ve tagimasi gercken gartlar agiklamr ve uygun eldufu yerde asagidakileri
icermelidir.
-[riin onay1, Prosediirler, Siireg ve Donanm igin sartlar
-Personelin niteligi igin sartlar
-Kalite ynetim sartlar
-Hizmetin tanimm ve gerekleri

Bu Dokitman Uludag Universitesi Rekt6rligi'ne aittir. Bagkalan tarafindan kullanilamaz ve goBaltilamaz.
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U0-SK BUTGE PLAN SATINALMA TEKNIK SARTNAME ORNEGI

Dok.Kodu : FR-YLY-04 ik Yay.Tarihi 27 Ekim 2008 Sayfa
T
Rev.No : 00 Rev.Tarihbi ﬁ %.3

Malzeme Kodu | JENS05428 |KATETER, BALON, PERIFERIK, ANﬁYBﬁLASTJ ILAC SALINIMLL, SATINALMA BYLGYSY (PARTNAME) !
035", OTW & GR2000, KV2033

Partname Kodu 67332 RADYOLOI AD Diizenleme Tarihi: 23/11/2018

Partname Metni :

1. Balon 4-7 mm aras1 gaplarda olmalidir.

2. Balon 40-150 mm aras1 uzunluklara sahip olmalidr, -

3. Ilag salmimm vucutta dogal olarak bulunan tire tizerinden gergeklesmekte olup Paklitaksel ilaci salmmaktadir,

4. Balon patlama direnci (RBP) maksimum 14 bar olmahdir,

5. Balon 5F-6F-7F sheath'lerle ¢alismaya uyumlu olmalidir,

6. SFA ve popliteal bolgede etkinligini kanitlayan Randomize ve kayit bazli klinik cahgmalara samip olmahinir,

7. Saft uzanluklar: 80 cm ile 130 cm arasmdan secilebilmelidir,

8. Balonun tizerinde belirtecler (marker) mevent olmalidir,.

Genel Sartlar

1. Malzemeler ambarimiza siparis miktarlars kadar tam ve noksansiz olarak teslim edilecektir. Sipariglerin bolinerek pargalar
halinde teslim edilmesi ancak idarenin onayma baghdur.

2. Malzemelerin teslim yeri U.0J.Doner Sermaye Saymanhg1 Tip Fakiiltesi Taginir Kayit Kontrol Birimi ambaridir. Malzemeler raf
teslimi abnacakir.

3. Ambalajlar aynt boyda dayamkl malzemeden imal edilmis olup kirik, ezik yamuk ambalaj olmayacak, etiket tzerinde giincel
"Tibbi Cihaz Yonetmeligi"n de belirtilen bilgiler olacaktir.
4. Malzemeler teslim esnasinda en az 2 (iki) y1l miath olmaldir, Uretim tarihi itibari ile ili yildan daha kisa miath triinlerde
teslimat esnasinda ki irlin Uiretim tarihi, testimat tarihinden en fazla fi¢ ay dncesi olmalidir.

5. Miadi yakiagan malzemeler igin, son kullanma tarihinden ii¢ ay dnce bildirilmek sureti ile uzun miatli olan malzemelerle
degistirmesi yiklenici firma tarafindan saglanacaktir.

6. Malzemelerin firma tarafindan vaka bas1 getirilip kullandmrildigi alumlar igin, glincel SUT hitkiimlerine aykir kullanun oldugu
durumiarda (endikasyon dig1 vb.), sorumiuluk firmaya ait olup, SGK tarafindan yapilacak kesintiler firmanimn alacaklarmdan
mahsup edilecektir.
7. Saglik Bakanhg tarafindan yaymlanan giince! "Tibbi Cihaz Yénetmeligi" kapsammdaki tirtinler icin, mevzuata gore uygulanan
kayit sisteminde (TITUBB, UTS vb.) kayitli ve onayl bar-kod (EAN 13 uyumlu) numarasinin, birim bazinda malzemenin etiketi
izerinde bulunmasi zorunfudur. _

8. Malzemeler Saglik Bakanhg: tarafindan yayinlanan giincel "Tibbi Cihaz Yonetmeligi"n de belirtilen sartlara uygun olmalidir.
9. Ma!zemeyi tzmin eden yliklenici firma, malzeme ile ilgili, mevzuata gdre uygulanan kayit sistemindeki tiim tanmmlamalar
(TITUBB, UTS vb.) ile SUT kodu tanmmlamalarmdaki yanhs veya eksik beyandan dolayr kurumun ugrayacagl tiim maddi manevi
zarardan sorumludur.

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

SATINALMA BILGISINI OLUSTURAN RADYOLOIAD / f
AD/BD/BIRIM / ! //
SATINALMA BILGISINI OLUSTURAN . T
AD/BD/BIRIM SORUMLUSU Dr. O3 Uyesi Mehmet Fatih INECIKLI / /r/
TARIH . U F Radyololl AD.

f Dip TescH No: 109300
VE IMZA Kurum Sloll No: A-2508.4256 L/\/\I‘//

(*) Ystel yapylan hizmet, demirbap/sarf malzeme ile ilgili Satyn Alma Bilgisi (Partname) bu bolitmde belirtilir. Gefdkti gorilir ise bu bolimde kag
sayfadan oluptudunun belivtilmesi ve her sayfanyn imzalanmasy kaydy ile sacyn alma bilgisi bu forma eklenebilir,

Satyn Alma Bilgisi elupturulurken satyn alynacak tirliniin 8zellikleri ve tahbymasy gereken partlar agyklanyr ve uyfun oldudu yerde ahadydakileri
lg:ermelldu

-Uriin onayy, Prosediirler, Siireg ve Donanym igin partlar

-Personclin nitclidi i¢in partlar .

-Kalite yonetim partlary

-Hizmetin tanymy ve gerekleri

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




UU-SK BUTGE PLAN SATINALMA TEKNIK SARTNAME ORNEGI
Dok.Xodu : FR-YLY-04 ilk Yay.Tarihi : 27 Ekim 2008 Sayfa
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Malzeme Kodu { JENS05007 |KATETER, BALON, PERIFERIK, ANJIYOPLASTL KESICL, 018",  SATINALMA BYLGYSY (PARTNAME) (*

OTW & GR1017, KR1127, KV1271

Partname Kodu 67333 RADYOLOJI AD Diizenleme Tarihi : 23/11/2018

Partname Metni :

1. Periferal Cutting Balon, over the wire sisteme sahip olmahdur.

2. Periferal Cutting Balon, 2mm'den §mm'e kadar degisik caplarda sunuimahdir.

3. Periferal Cutting Balon, 2, 2.5, 3, 3.5 ve 4mm ¢aplar i¢in .014" kilavuz tele; 5, 5.5, 6, 7 ve 8mm ¢aplar igin .018" kilavuz tele
uyumlu olmalidir.

4. Periferal Cutting Balon sisteminin balonu non-compliant olmalidir,

5. Periferal Cutting Balonun kesici bigak adedi 3mm'e kadar olan ¢aplar i¢in 3, daha bityitk ¢aplar i¢in 4 adet olmalidir.

6. Periferal Cutting Balon.014" sistemler igin 5F sheath ile .018” sistemler ise 7F sheath ile kullaniimahdir.

Genel Sartlar

1. Malzemeler ambarimiza siparig miktarlar kadar tam ve noksansiz olarak teslim edilecelktir, Sipariglerin boliinerek parcalar
halinde teslim edilmesi ancak idarenin onayna baghdir.

2. Malzemelerin teslim yeri U.U, Déner Sermaye Saymanhg Tip Fakiiltesi Tagmi Kayit Kontrol Birimi ambaridir. Malzemeler raf
teslimi almacaxtir,

3. Ambalajlar aym boyda dayanikh malzemeden imal edilmis olup kirik, ezik yamuk ambalaj olmayacak, etiket tizerinde giincel
"T1bbi Cihaz Y tnetmeligi"n de belirtilen bilgiler olacaktir.

4, Malzemeler teslim esnasinda en az 2 (iki) yi! miath olmalidir, Uretim tarihi itibari ile iki yildan daha kisa miath Giritnlerde
testimat esnasmda ki firlin Gretim tarihi, teslimat tarihinden en fazla ti¢ ay dncesi olmalidw.

5. Miad1 yaklagan malzemeler i¢in, son kullanma tarihinden ii¢ ay once bildirilmek sureti ile uzun miath olan malzemelerle
degistirmesi yiiklenici firma tarafindan saglanacaktir,

6. Malzemelerin firma tarafindan vaka bagi getirilip kullandinldig1 alimlar igin, giincel SUT hijkiimlerine aykir: kullanim oldugu
durumlarda (endikasyon dist vb.}, sorumluluk firmaya ait olup, SGK tarafindan yapilacak kesintiler firmanm alacaklarindan
mahsup edilecektir. _

7. Saglik Bakanhgi tarafindan yaynlanan gitncel "Tibbi Cihaz Yénetmeligi" kapsamindaki iiriinler igin, mevzuata gore uygulanan
kayit sisteminde (TITUBB, UTS vb.) kayitli ve onayli bar-kod (EAN 13 uyumlu) numarasinm, birim bazinda malzemenin etiketi
fizerinde bulunmasi zorunludur.

8. Malzemeler Saghk Bakanlig1 tarafindan yaymlanan giincel "Tibbi Cihaz Yonetmeligi'n de belirtilen sartlara uygun olmahdur.
9. Malzemeyi temin eden yitklenici firma, malzeme ile ilgili, mevzuata gore uygulanan kayit sistemindeki tim tanimlamalart
(TITUBB, UTS vb.) ile SUT kodu tanimlamalarindaki yanhs veya eksik beyandan dolays kurumun ugrayacag tiim maddi manevi
zarardan sorumludur.

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

Pl
SATINALMA BILGISINI OLUSTURAN RADYOLOT AD Py
AD/BD/BIRIM L _— ,
SATINALMA BILGISINI OLUSTURAN Or. OFr. UyesTMehmet FatimiNELIALY
AD/BD/BIRIM SORUMLUSU u.0T.F Radyoloji AD.
DipTeseitNor 09300 - £
52?:‘;12‘\ Kurum Shcil No: A-2508-4256 '\-/\f /

(*) Ystek yapylan hizmet, demirbap/sarf malzeme ile ilgili Satyn Alma Bilgisi (Partname) bu bolitmde belirtiliv. fFerekli giriilitr ise bu bélitmde kag
sayfadan oluptudunun belirtilmesi ve her sayfanyn imzalanmasy kaydy ile satyn alma bilgisi bu forma eklenebilfir.

Satyn Alma Bilgisi olupturulurken satyn alynacak iiriiniin Gzellilderi ve tabymasy gereken partlar agyklanyr ve uygun oldudu yerde apadydakileri
icermelidir.

-Urtin onay§, Prosediirler, Siire¢ ve Donanym igin partlar

-Personelin nitelidi igin parttar -

-Kalite yénetim partlary

-Hizmetin tanymy ve gerekleri

Bu Dokiiman Uludad Universitesi Rektoriiidit'ne aittir. Bapkalary tarafyndan kullanylamaz ve ¢odaltylamaz.

e —



U(-SK BUTGE PLAN SATINALMA TEKNIK SARTNAME ORNEGI

Dok.Kodu : FR-YLY-04 itk Yay.Tarihi  : 27 Ekim 2008 Sayfa
1/%
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Rev.No : 00 Rev.Tarihi

. Malzeme Kodu § JENS06250 |KATETER, BALON, PERIFERIK, ANJIYOPLASTI, ILAC SALINIMLI, SATINALMA BiLGISi (SARTNAME) {*
035" OTW, YUKSEK BASINCLI (EN AZ F6ATM) & GR2002KV2035 gt fetern No  : 59935

" Sartname Kodu 67334 RADYOLOIJI AD Diizenleme Tarihi :23/11/2018 ]

Sartname Metni :
|. ilag salgifayan balon, arter lezyonlarmin tedavisinde ve buna bagh kritik bacak iskemileri ,diyabetik ayak sendromlarimn kalici
ve basanh {edavilerinde kullanilmak Gizere tasarlanmis olmahidir .

| 2 Balon periferik arterler, arterovendz diyaliz fistitlleri obstruktif stenotik lezyonlar ,SFA, popliteal,dizalt arter duvarlarinin

* korunmast ve mekanik anjioplasti sonrasi , hizh iyilesmeyi saglamak ve restenoz riskini azaltmak amagma uygun ilag yiklenmis
olmahdir.
3. Balon iizerine 3ug/mm?2 anti-restenotik paclitaxel ilag molekiilleri yitklenmis olmalidur.
4, Balon yiizeyi , yiklenmis olan paclitaxelin hedef arter duvarma optimal transferini ve balonun yerlestirme manipulasyonunda

- ilacin kan akimn ile yikanmasim engelleyerek tam korumali bir sekilde taginmasim , shellolic acid bazl kaplama ile saglamalidir .
5. Balon lizerine yiiklenmis ilag 30 - 60 saniye arasinda hedef damar duvarina transfer edilebilmeli ve ilag damar duvarinda 28 giine
kadar devam eden anti-restenotik etkisini stirdiirmelidir,
6. Balon genis kullanim amaglarni igin 0.014 inch uyumlu Rx(monorail) ve OTW ,veya 0.035inch uyumlu OTW segenekierine
sahip olmalidir.
7. Balon 14 atm basinca dayamkh polyamide ve semi-compliant olmali , 2mm den -10mm ye kadar ¢ap ve 2 cm den - 20 cm ye
kadar boy dl¢iilerine sahip olmah ve kullanictya genis kullanim segenckieri sunmalidir .
8. Balon kataterin , 0,035 uyumlu i¢in 80 ve 135 cm , 0.014 uyumlulan i¢in 150 cm
saft kullanim uzuniukiars segenekleri olmahdir.
9. Balon profili, her tiirlii lezyondan gegebilecek ince bir yapida otmali 0.014

© uyumlu olanlar 4F, digerleri balon ¢apina bagh olarak 5-7F introducer inden

- gecebilmelidir.

* 10. Malzemeler ambarimiza siparis miktarlart kadar tam ve noksansiz olarak teslim edilecektir. Siparislerin boliinerek pargalar

¢ halinde teslim edilmesi ancak idarenin onayina baghdir.
| 1. Malzemelerin teslim yeri U.U.Doner Sermaye Saymanhig Tip Fakiiliesi Taginir Kayit Kontrol Birimi ambanidir. Malzemeler
raf teslimi alinacaktir,
12. Ambalajlar ayni boyda dayanikli malzemeden imal edilmis olup kurik, ezik yamuk ambalaj olmayacak, etiket iizerinde giincel
"T1bbi Cihaz Yoneimeligin de belirtilen bilgiler olacaktir. _
13. Malzemeler teslim esnasinda en az 2 (iki) y1l miath olmaldir. Uretim tarihi itibari ile iki yildan daha kisa miath Uriinlerde
teslimat esnasinda ki Girtin firetim tarihi, teslimat tarihinden en fazla {i¢ ay ncesi olmalidir.
14. Miad1 yakiasan malzemeler igin, son kullanma tarthinden Uig ay tnce bildirilmek sureti ile uzun miath olan malzemelerle

. degistirmesi yiiklenici firma tarafindan saglanacaktir. _ i

" 1. Malzemelerin firma tarafindan vaka bag1 getirilip kullandirildiga alimlar igin, giincel SUT hikiimlerine aykir kullanim oldugu

" durumlarda (endikasyon dis1 vb.), sorumlutuk firmaya ait olup, SGK tarafindan yaprlacak kesintiler firmanin alacaklarindan

i mahsup edilecektir. ,

* 16. Saghk Bakanlif1 tarafindan yaynlanan giincel "Tibbi Cihaz Yonetmeligi" kapsammdaki liréinler i¢in, mevzuata gore uygulanan

" kayt sisteminde (TITUBB, UTS vb.) kayith ve onayl: bar-kod (EAN 13 uyumlu) numarasinin, birim bazmda malzemenin etiketi
tizerinde bulunmasi zorunludur.
17. Malzemeler Saglik Bakanhg: tarafindan yaymlanan glincel "Tibbi Cihaz Y6netmeligi"n de belirtilen sartlara uygun olmalidur.
18. Malzemeyi temin eden yiiklenici firma, malzeme ile ilgili, mevzuata gore uygulanan kay1t sistemindeki tiim tammlamalan

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

zarardan sorumludur.

19. Teklif veren firma, ihalelerde degerlendirilmek fizere yeterli miktarda numune getirecektir.
/ 4

SATINALMA BILGISINI OLUSTURAN RADYOLON AD _
AD/BD/BIRIM

SATINALMA BILGISINI OLUSTURAN

AD/BD/BIRIM SORUMLUSU D Uﬂi’ UYESE Mehmet Fatih INE JKL] (_/\l/ ’

TARlH 2311201 UTF Radyoloji AD.
VE IMZA Dip Tescil No: 109300
hd Hurum Sicil No: A-2508-4256
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Bu Dékiiman Uludag Universitesi Rektorliigi'ne aittir. Bagkalar tarafindan kullanilamaz ve ¢ogaltilamaz.




UU-SK BUTCE PLAN SATINALMA TEKNIK SARTNAME ORNEGI

Dok.Kodu : FR-YLY-04 1k Yay.Tarthi 27 Ekim 2008 Sayfa
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Rev.No : 00 Rev.Tarihi /; ;’“‘\

Malzeme Kodu ; JENS05095 |KATETER, HEMODIYALIZ, TUNELLL AYR}K UCLU, ERISKIN &  SATINALMA BYLGYSY (PARTNAME} (*
GR1287, NF1003, KV1239
Partname Kodu 67335 RADYOLOIL AD Diizenleme Tarihi : 23/11/2018

Partname Metni :

1. Hemodiyaliz igin uzun siireli damar yolu saglamak icin Internal jugular vene uygulanabilir olmalidir.

2, Diyaliz Kateteri diz ve govdeden kiveimli (U seldinde) [4F X 24em-28cm-32cm, 36em olmall ve dilz tipleri igin art: olarak
40cm ve 55cm vzunfuZunda olmahidar,

. Kateterin diiz olanlarinda yan delikli ve yan deligi olmayan formlar meveut olmalidir.

. Kateterin iki liimeni birbirinden aynlabilir olmalidir. Kateter, bu 8zelligi ile hastanin anatomisine gore ayrilabilmelidir.

. Kateterin uglarnm ayrilabilir olmas: 8zelligi ile resirkiilasyon ve tikanma orani en aza indirilmig olmalidir,

. Kateter tizerinde cilt alti sabitlemeyi sapglamak ve enfeksiyonlara karg1 bariyer olugturmas: amaci ile bir adet cuff bulunmahdir
. Kateter izerinde arter yolu igin kirmizi ven yolu igin mavi renkli birer klemp bulunmalidir.

. Kateterin uzatmalar1 iizerinde priming hacim isaretleri bulunmahdur,

. Kateter alkol ve iyot tabanlt dezenfektantarla kullamldigmda zedelenmemelidir.

10. DIYALIZ KATETER KITI ICINDE

a. Diyaliz Kateter Seti tek bir ambalaj igerisinde kuflanima sunulmus olup agagidaki malzemelerden olusmalidir

b. I adet 14F ¢ift liimenli uglar: yirtilabilir cufth kateter olmahdr.

¢. 1 Adet girig ignesi

d. 2 adet damar dilatdrii olmalidar

e. En az 1 adet markerh ] uciu guidewire olmalidir

f. 2 adet enjelsiyon kapagt olmahdw

g. 1 adet funelling tool (trokar) olmahdur.

h. 1 Adet valfli peelaway sheath olmahdir, Bu bzelligi ile hava embolisi ve kan sizintist riskini minimalize etmelidir.

Genel Sartlar

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

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

3, Ambalajlar ayni boyda dayanikli malzemeden imal edilmis olup kurik, ezik yamuk ambalaj olmayacak, etﬂ(et iizerinde glincel
"T1bbi Cibaz Yonetmeligi"n de belirtilen bilgiler olacaktir.

4. Malzemeler teslim esnasinda en az 2 (iki) y1l miath olmalidir. Urétim tarihi itibari ile iki yﬂdan daha kisa miath iiriinlerde
teslimat esnasmda ki iiriin Giretim tarihi, teslimat tarihinden en fazla ii¢ ay oncesi ofmalidir.

5. Miadi yaklagan malzemeler igin, son kulanma tarihinden ti¢ ay dnce blldlrﬂmek sureti ile uzun mlath olan malzemelerle
degigtirmesi yliklenici firma tarafindan saglanacaktir.

6. Malzemelerin firma tarafindan vaka bag getirilip kullandirldig ahm!ar igin, giincel SUT hitklimlerine aykiri kullanim oldugu
durumlarda (endikasyon dis1 vb.), sorumluluk firmaya ait olup, SGK tarafindan yapilacak kesintiler firmanin alacaklarindan
mahsup edilecektir.

7. Saghk Bakanlig: tarafindan yaymianan glincel "Tibbi Cihaz Yonetmeligi" kapsammdaki firtinler igin, mevzuata gdre uygulanan
kayit sisteminde (TITUBB, UTS vb,) kayitlt ve onaylt bar-kod (EAN 13 uyumhu) numarasinin, birim bazinda malzemenin etiketi
fizerinde bulunmas1 zorunjudur,

8. Malzemeler Saglik Bakanhg: tarafindan yaymlanan giincel "Tibbi Cihaz Yonetmeligi"n de belirtilen sartlara uygun olmalidir.
9, Malzemeyi temin eden yiikienici firma, malzeme ile ilgili, mevzuata gore uygulanan kayit sistemindeki tiim tanimlamalart
(TITUBB, GTS vb.) ile SUT kodu tanimlamalarindaki yanlis veya eksik beyandan dolay1 kurumun ugrayacag: titm maddi manevi
zarardan sorumludur.

10. Teklif veren firma, ihalelerde degerlendirilmek tizere yeterli miktarda numune getirecektir. /“)
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Bu Ditkiiman Uludad Universitesi Rektorliidii'ne aittir, Bapkalary tarafyndan kullanylamaz ve ¢odaltylamaz.




' UU-SK BUTGE PLAN SATINALMA TEKNIK SARTNAME ORNEGI
. DokKodu : FR-YLY-04 itk Yay.Tarihi  : 27 Ekim 2008 Sayfa
1/}
Rev.No : 00 Rev.Tarihi : e
s I
* Malzeme Kodu { JENS05110 KATETER, KILAVUZ, NOROVASKULER, ORGULU & GR2010 SATINALMA BILGIST (SARTNAME) (* |
Boliim Istem No  :59935
: Sartname Kodu ‘ 67336 RADYOLOJT AD Diizenieme Tarihi :23/11/2018

i Sartname Metni :

Sartname Metni: _

. 1. Kateter , poliliretan malzemeden imal ve paslanmaz ¢elik ag drgh sistemine sahip olmalidur.

. Kateterin ig kismi PTFE kapl olmalidir.

. Ug kismi ise yiiksek derecede Radyoopak olmalidur,

. Kateter , 5F gap i¢in 0.056" inch 6F gap i¢in 0.070", 7F cap i¢in 0.078" i¢ litmen dlglistine sahip olmahdr.

. Kateterler , toritioz damarlara uygun olmali ve mitkemmel torque degerlerine sahip olabilmedir.

. Kateterler , 1/ 1 manipulasyona sahip olabilmeli ve ug sekilleri hafizali yaptya sahip olmalidr.

. Kateterler , kullamilacak yerlerine gore 90 ve 100 cmlik uzanluk segencklerine
sahip olmalidir,

. 8. Kateterler , Straight , Multipurpose (Tiim ag1 segenekleri) SIM 11, Headhunter,Burke ug sekilleri segenekleri bulunmalidir.

- 9, Kateterlerin ig liimen &lgiileri ve kag French olduklan kateterin baghginda yazmahdir,

© 10. Kateterler , FDA ve CE onayh olmalidur,

11. Kateterler , tekli steril ambalajinda olmali ve Gizerlerinde son kullanma tarihi yazmalsdur.

12. Malzemeler ambarimiza siparis miktarlari kadar tam ve noksansiz olarak teslim edilecektir. Siparislerin bolinerek parcalar
halinde teslim edilmesi ancak idarenin onayma baglidur.

13. Malzemelerin teslim yeri U.U.Déner Sermaye Saymanligi Tip Fakiiltesi Taginr Kayit Kontrol Birimi ambaridir. Malzemeler
raf teslimi alinacalktar.

14. Ambalajlar ayn1 boyda dayamkl malzemeden imal edilmis olup kurik, ezik yamuk ambalaj olmayacak, etiket fizerinde giincel

. "I1bbi Cihaz Yonetmeligi™n de belirtilen bilgiler olacaktir.

15. Malzemeler teslim esnasinda en az 2 (iki) y1l miath olmalidur. Uretim tarihi itibari ile iki yildan daha kisa miath trinlerde
teslimat esnasinda ki firiin tiretim tarihi, teslimat tarihinden en fazla i ay tncesi olmahidir.,
16, Miad: yaklasan malzemeler igin, son kullanma tarihinden ii¢ ay once bildirilmek sureti ile uzun miath olan malzemelerle

\ degistirmesi yiiklenici firma tarafindan saglanacaktir,

" 17. Malzemelerin firma tarafindan vaka bag1 getirilip kullandirildig1 almlar igin, giincel SUT hilkomlerine aykm kullanmm oldugu
durumlarda (endikasyon dig1 vb.), sorumluluk firmaya ait olup, SGK tarafindan yapilacak kesintiler firmanm alacaklarmdan
mahsup edilecektir. e :

18. Saplik Bakanlig1 tarafindan yaymlanan glincel "T1bbi Cihaz Y8netmeligi” kapsarmindaki firinler igin, mevzuata gore uygulanan
~ kayit sisteminde (TITUBB, UTS vb.) kayith ve onayli bar-kod (EAN 13 uyumlu) numarasimmn, birim bazinda malzemenin etiketi
iizerinde bulunmasi zoruniudur. '
19. Malzemeler Saglik Bakanhg tarafindan yayinlanan glincel "Tibbi Cihaz Yonetmeligi™n de belirtilen sartlara uygun olmahdir.
20. Malzemeyi temin eden yiiklenici firma, malzeme ile ilgili, mevzuata gore uygulanan kayit sistemindeki tim tammlamalary
(TITUBB, UTS vb.) ile SUT kodu tammiamalarindaki yanhs veya cksik beyandan dolay1 kurumun ugrayacagi tim maddi manevi
. zarardan sorumludur. .
~ 21. Teklif veren firma, ihalelerde degerlendirilmek tizere yeterli miktarda numune getirecektir.
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(*} stek yapilan hizmer, demirbag/sarfl malzeme ile ilgili Satin Alma Bilgisi (Sartname) ba bitlimde belirtilir. Gerekly goriilir ise bu biltimde kag
sayTadan olustufunun belirtilmesi ve hey sayfamn imzalanmas: kaydh ile satin alma bilgisi ba forma eklenebilir,

Satin Alma Bilgisi olusturulurken safm alinacak iiriiniin tzellikleri ve tasimas gereken sartlar agiklamr ve nygun oldugin yerde asagidakileri
iggrmclidir. )
Uriin onay1, Prosediirler, Siireg ve Donamim icin gartlar
-Personelin niteligi igin sarttar ..l
<Katite ybnetim sartlar P
-Hizmetin tamim ve gerekleri

Bu Dokiiman Uludag Universitesi Rektorliigi'ne aittir. Bagkalars tarafindan kwlaniiamaz ve gogaltilamaz. !



UU-SK BUTGE PLAN SATINALMA TEKNIK SARTNAME ORNEGI

Dok.Kodu : FR-YLY-04 ilk Yay.Tarihi : 27 Ekim 2008 Sayfa
o 1/2
Rev.No : 00 Rev.Tarihi
Malzeme Kodu { JENS05011 |KATETER, KILAVIZ, NOROVASKULER ORGULU, BALONLU & SATINALMA BYLGYSY (PARTNAME) (¥
GR1023
Partname Kodu 67337 RADYOLOJI AD. Diizenleme Tal‘lhi 23/1 1/2018

bartname Metni : :

Asagidaki konfigiirasyonlardan birine teklif verilebilir,

a} Konfigiirasyon 1

1. Kateter . ucunda sigirebilen balonu bulunan ve genis ig liimeni sayesinde stent, detachable balon implantasyonu, embolizasyon
swrasinda kan akimi kontrolit saglamak, gecici okluzyon testi,trombus veya yabanci madde aspirasyonu gibi amaglarda rehber
kateter olarak kullanuna nygun olmalidir.

2, Kateterin yapisinda orgulu bulunan gelik destekder ile kirilma ve bitkilimelere kars: direncli olmali ve yénlendirme yetenegine
sahip olmalidir.

3. Kateter ve balon DMSO uyumbu olmalidir.

4. Kateterlerin uzunluklar: 100 cm olmaly, 6 - 8 F dig ve 3,6 - 5,7 F i¢ ¢ap segencklerine sahip olmalidr,

5. Kateterler 6 cm'lik ug boliim 6zel olarak yumusatilmig olmals ve kullammda atravmatik bir yapiya sahip olmalidir.

6. Kateter ucunda bulunan balon 12 mm boyunda olmali, balon ¢aplart verilen sivi miktarina bagh olarak 6 mim'den 12 mm'ye
kadar degisen Olglilere genigleyebilmelidir.

7. Kateterler, steril ve orijinal ambalajmda teslim edilmelidir.

8. Ambalajlar izerinde sterilizasyon tarihi ve yontemi ile son lullanma tarihi belirtilmis olmalidir. Teslim edilen herbir malzeme
teslimat tarihi itibar1 ile en az bir y1} miadlh olmalidir,

b) Konfigiirasyon 2

9. Kateter periferal ve serebral vasldiler sistemde gegici oklilzyon saglamak tizere kullanilabilir olmalidir,

10, Kateter ¢ift limenli olmalidir,

11. Litmenlerden biri balonu gisirmek igin kontrast madde sirmga etmek ,diferi ise vaskiiler giris igin kateter gondermek amaciyla
kullamtabilir okmahdir.

12. Balon compliant yapida ve silikon olmalidir,

13. Balon 6igiisit 10 mm x 10 mm olmalidr.

14. Maksimum sisirme hacmi 0.6 mL olmalidir.

15. Kateterin 8F ve 9F segenekleri olmalidir,

16. Kateter 8F igin 0.078 ing , 9F i¢in 0.085 ing i¢ liimene sahip olmalidir.

17. Kateterin efeldtif uzunlugu 95 om olmahidir.

18. Kateter orijinal ambalajmda ve steril olmalidir.
Genel Sartlar

1. Malzemeler ambarmmiza siparis miktarlar1 kadar tam ve noksansiz olarak teslim edilecektir. Slparlslerm bolunerek pargalar
halinde teslim edilmesi ancak idarenin onayma baglhidir.
2. Malzemelerin teslim yeri U.U.Déner Sermaye Saymanhig Tip Fakultem Tasmir Kayit Konfrol Birimi ambaridir. Malzemeler raf
teslimi alwacalktir,

3. Ambalajlar aym boyda dayanikli malzemeden imal edilmis olup kirik, ezik yamuk ambalaj olmayacak, etiket izerinde glincel
"Tibbi Cihaz Yonetmeligi"n de belirtilen bilgiler olacaktir,
4, Malzemeler teslim esnasinda en az 2 (iki) yil miath olmalidir. Uretim tarihi itibari ile iki yrldan daha kisa miatl iriinlerde
teslimat esnasinda ki {itlin éiretim tarihi, teslimat tarihinden en fazla ¢ ay dneesi olmalidir.

5. Miad: yaklagan malzemeler i¢in, son kullanma tarihinden {ig ay once bildirilmek sureti ile uzun miath olan malzemelerle
degigtirmesi yiiklenici firma tarafindan saglanacaktir.

6. Malzemelerin firma tarafindan vaka bag1 getirilip kulfandurtldigr alimlar igin, giincel SUT hiikiimlerine aykirt kullanim oldugu
durumlarda (endikasyon dist vb.), sorumlutuk firmaya ait olup, SGK tarafindan yapilacak kesintiler firmamn alacaklarmdan
mahsup edilecelktir.

7. Saglik Bakanlig tarafindan yaymlanan giincel "Tibbi Cihaz Yonetmeligi" kapsamindaki tiriinler i¢in, mevzuata géire uygulanan
kayit sisteminde (TITUBB, UTS vb.) kayitl: ve onaylt bar-kod (EAN 13 uyumlu) numarasinin, birim bazinda malzemenin etiketi
tizerinde bulupmasi zorunludur.

8. Malzemeler Saglik Bakanligi tarafindan yaymlanan glincel "Tibbi Cihaz Ydneimeligi"n de belirtilen sartlara uygun olmahdir.
9. Malzemeyi temin eden ytklenici firma, malzeme ile ilgili, mevzuata gore uygulanan kayit sistemindeki tiim tanmmlamalar
(TITUBB, UTS vb.) ile SUT kodu tanumiamalarindaki yanlis veya eksik beyandan dolay: kurumun ugrayacag tim maddi manevi
zarardan sorumiudur.

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

Bu Dikiiman Uludad Universitesi Rektorliidiine aittir. Bapkalary tarafyndan kullanylamaz ve godaltylamaz.
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SATINALMA BILGISINI OLUSTURAN P TiTVECIHL
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TARIH DipTescil Noi 109300 -
VE IMZA Kurum Sicil No: A-2508-4256

(*) Ystek yapflan hizmet, demirbab/sarf malzeme ile ilgili Satyn Alma Bilgisi (Partnamc) bu bliimde bclirtili({fcereld' driitiir ise bu billimde kag
sayfadan oluptudunun belirtilmesi ve her sayfangn imzalanmasy kaydy ile satyn alma bilgisi bu forma ellenebilir.

Satyn Alma Bilgisi olupturulurken satyn atynacak Uriinéin tzellikleri ve tapymasy gereken partlar ag¥klanyr ve uyguh oldudu yerde apadydakileri
icermelidir.

-Uriin onayy, Prosediirler, Slire¢ ve Donanym icin artiar

-Personelin nitelidi icin partiar

-Kalite ytinetim partlary

-Hizmetin tanymy ve gerekleri

Bu Dokiiman Uludad Universitesi Rektorlidiime aittir. Bapkalary tarafyndan kullanylamaz ve godaliylamaz.
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UU-sK BUTGE PLAN SATINALMA TEKNIK SARTNAME ORNEGI
Dok.Kodu : FR-YLY-04 ik Yay.Tarihi  : 27 Ekim 2008 Sayfa
— Py
Rev.No : 00 Rev.Tarihi d
I %)
Malzeme Kodu ; JENS05109 |KATETER, KILAVUZ, NOROVASKULER, ORGULU, SATINALMA BYLGYSY (PARTNAME) (*
INTRAKRANIAL DISTAL ERISIM ICIN, DISTAL KISMI 4.5F- 8F
ARASI & GR2012
Partname Kodu 67338 RADYOLOJIL AD Diizenleme Tarihi : 23/11/2018

Partname Metni :

. Sheath dis ¢ap1 8F olmalidir.

. Sheathin tamamu giiglendirilmis paslanmaz ¢elik drgiilii olamalidur.

. Distal 4 cm lik lysmi flexible olmalidur.

. Distal saft1 hidrofilik kapli olmahdr.

. Sheathin 8(cm ve 90cm segenekleri olmahdir

. Sheathin ig lilmeni 0.088 ing olmalidir

. Sheatin 0.035 ve 0.38 ing kilavuz teller ile uyumbu olmalidw

. Set igeriginde Crosscut valf,3yollu musluk ve dilatér bulunmalidir

. Sheathin diiz ve miltipurpose ug segenekleri bulunmaiidir,

10. Urlin streril ambalajinda sulunulmalidir.

Genel Sartlar

1. Malzemeler ambarimiza siparis miktarlart kadar tam ve noksansiz olarak teslim edilecektir. Siparislerin bolimerek parcalar
halinde tesiim edilmesi ancak idarenin onayma baghdir.

2, Malzemelerin teslim yeri U.XJ.Doner Sermaye Saymanhg Tip Fakiiltesi Taguur Kayit Kontrol Birimi ambaridir. Malzemeler raf
teslimi almacaktir,

3. Ambalajlar ayn1 boyda dayanikli malzemeden imal edilmis olup kirik, ezik yamuk ambalaj olmayacak, etileet iizerinde giincel
"Tibbi Cihaz Yonetmeligi'n de belirtilen bilgiler olacaktr.

4. Malzemeler teslim esnasinda en az 2 (iki) y1l miath olmalidir. Uretim tarihi itibari ile iki y1ldan daha kisa miatli iirtinlerde
teslimat esnasmda ki tiriin Giretim tarihi, teslimat tarihinden en fazla lic ay dncesi olmalidir.

5. Miad1 vaklasan malzemeler igin, son kullanma tarthinden tig ay dnce bildirilmek sureti ile uzun miatl olan malzemelerle
degistirmesi yiiklenici firma taratindan saglanacalktr.

6. Malzemelerin firma tarafindan vaka bas1 getirilip kullandirldig alumiar i¢in, giincel SUT hitklimlerine aykiri kullanim oldugu
durumlarda {endikasyon dis1 vb.), sorumluluk firmaya ait olup, SGK taratindan yapilacak kesintiler firmanin alacaklarmndan
mahsup edilecektir.

7. Saglik Bakanlig tarafindan yayintanan glincel "Tibbi Cihaz Yonetmeligi" kapsamindaki Girlinler i¢in, mevzuata gbre uygulanan
kay1t sisteminde (TITUBB, UTS vb.) kayitli ve onayli bar-kod (EAN 13 uyumlu) numarasinin, birim bazmnda malzemenin etiketi
fizerinde bulunmasi zoruniudur. o ‘

8. Malzemeler Saghk Bakanlif tarafindan yaymnlanan giincel "Tibbi Cihaz Y&netmeligi™n de belirtilen gartlara uygun olmahdir,
9. Malzemeyi temin eden yiiklenici firma, malzeme ile ilgili, mevzuata gire uygulanan kayit sistemindeki tiim tanunlamalari
(TITUBB, UTS vb.) ile SUT kodu tanimlamalarmdaki yanls veya eksik beyandan dolay: kurumun ugrayacagi tiim maddi manevi
zarardan sorumbudur.

10. Teklif veren firma, ihalelerde degerlendivilmek iizere yeterli miktarda numune getirecektir.
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(*) Ystek yapylan hizmet, demirbap/sacf malzeme ile ilgili Satyn Aima Bilgisi (Partname) bu boliimde belirtilir [Gerekli goriliir ise bu bolimde kag
sayfadan oluptudunun belirtilmesi ve her sayfanyn imzalanmasy kaydy ile satyn alma bilgisi bu forma ck]cncb ir.

Satgn Alma Bilgisi olupturulurken satyn alynacak dirtinitn dzellikleri ve tabymasy gereken partlar agyldanyr ve uygun oldudu yerde abadydakileri
igermelidir.

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

-Personclin nitelidi icin partlar s

-Kalite ytnetim partlary

-Hizmetin tanymy ve gerekleri

Bu Dékiiman Uludad Universitesi Rekitrliidli'ne aittir, Babkalary tarafyndan kullanylamaz ve godaltylamaz.




U0-SK BUTGE PLAN SATINALMA TEKNIK SARTNAME ORNEGI

DokKodu :  FR-YLY-04 ik Yay.Tarini  : 27 Ekim 2008 Sayfa
] 1 /3
Rev.No : 00 Rev.Tarihi
| z o
- Malzeme Kodu ! JENS06137 |KATETER, KILAVUZ, NOROVASKULER, ORGULU, SATINALMA BILGIiSi (SARTNAME) (*
‘ INTRAKRANIAL DISTAL ERISIM ICIN, DISTAL KISMI 4.5F- 8F " .
) ARASI (DISTAL UCU YUMUSAK) & GR2012 Biliim Istem No  :59935
Sartname Kodu ‘ 67339 ‘P{ADYOLOJI AD Diizenleme Tarihi :23/11/2018

: Sartname Metni ;
SARTNAME METNI:
1. Kateter, Tedavi edici malzemelerin intrakranial ]ezyonlara gonderilmesi icin destek amacli tasarlanmig olmalidir,
. Kateterin ayrica mtrakramal emboli aspirasyon endikasyonu olmaldur,
. Kateter Saft stirtiinmeyi azaltmak amactyla hidrofilik kapli olmalidir.
. Kateter, Esnek ve degisken sertilik, yamusaklik oranlarina sahip kozmopolit malzemelerden firetim olmalidir.
. Kateter, 0.038" INCH ¢ kadar guidewire kullanilabilmelidir.
. Kateter, Hybid yamda ve coil tasarimiyla tasarlanmig olmahdir,
. Kateter 5F 0.068" (INCH) Dis cap ve 0.055" INCH ig ¢ap 6F 0.0815"(INCH) dis ¢ap ve 0.070" INCH i¢ ¢ap dlgiilerine sahip
oimahdir,
8. Kateter 115 em uzuniukta almalidir.
9. Kateter, Lezyonlara ulagimda atravmatik olmas: igin distale 19 cm'lik esnek segment yapisina sahip olmahdir,
10. Kateter, Steril ambalajda ve lizerinde son kullanim tarihi sterlilizasyon sekli ve saklama kogullar belirtilmig sekilde
ambalajlanmis olmahdir.

~1 N e N

11. Malzemeler ambarimiza siparig miktarlari kadar tam ve noksansiz olarak teslim edilecektir, Siparislerin boliinerek pargalar
_ halinde teslim edilmesi ancak idarenin onayma baghdir.
12. Malzemelerin teslim yeri U.U.Déner Sermaye Saymanlign Tip Fakiiltesi Tagmir Kayit Kontrol Birimi ambaridir. Malzemeler
raf teslimi almacaktir.
13. Ambalajlar aym boyda dayamikli malzemeden imal edilmis olup kirik, ezik yamuk ambalaj olmayacak, etiket iizerinde giincel
" "Thbbi Cihaz Yonetmeligi"n de belirtilen bilgiler olacaktir.
14, Malzemeler teslim esnasmda en az 2 (iki) yil miath olmahdir. Uretim tarihi itibari ile iki yildan daha kisa miath iiriinlerde
teslimat esnasinda ki lirlin Gretim tarihi, teslimat tarihinden en fazla lig ay dncesi olmahdr.
15. Miadi yaklagan malzemeler igin, son kullanma tarihinden tig ay dnce bildirilmek sureti ile uzun miath olan malzemelerle
degistirmesi yitklenici firma tarafindan saglanacakeir.
16. Malzemelerin firma tarafindan vaka bag: getirilip kullandmildig alimlar igin, giincel SUT hikiimlerine aykin kullamm oldugu
" durumiarda (endikasyon chgt vb.), sorumluluk firmaya ait olup, SGK taralindan yapilacak kesmtiler firmanin alacaklarindan
mahsup edilecektir,
. 17. Saghk Bakanlig tarafindan yaymlanan giingel "Tibbi Cihaz Yonetmeligi® kapsammdaki iirinler igin, mevzuata gore uygulanan
kay1t sisteminde (TITUBB, UTS vb.) kayith ve onayh bar-kod (EAN 13 uyumiu) numarasinimn, birim bazinda malzemenin etiketi
. fizerinde bulunmas: zorunludur.
© 18. Malzemeler Saglik Bakanhg tarafindan yaymlanan giincel "lebl Cihaz Yonetmeligi"n de belirtilen sartlara uygun olmahdir.
19, Malzemeyi temin eden yiiklenici firma, malzeme ile ilgili, mevzuata gére uygulanan kayit sistemindeki tiim tanimlamalari
(TITUBB, UTS vb.) ile SUT kodu tanmmlamalarmdaki yanlis veya eksik beyandan dolayr kurumun ugrayacagi tiim maddi manevi
zarardan sorumiudur.
20. Teklif veren firma, ihalelerde degerlendirilmek iizere yeterli miktarda numune getirecektir.
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. Malzeme Kodu
: INTRAKRANIAL DISTAL ERISIM ICIN, DISTAL KISM] 4.5F- 8F -
ARASI (DISTAL UCU YUMUSAK) (ID:1,5MM VE USTU) & GRzo12  Bolim Istem No 159935

JENS06139 |KATETER, KILAVUZ, NORCVASKULER, ORGULU, SATINALMA BILGISI {SARTNAME) *

$artname Kodu [ 67340 'P{ADYOLOJ [ AD Diizenleme Tarihi :23/11/2018

. Sartname Metni
Sartname Metni: \
- Kateter, tedavi edici malzemelerin intrakranial lezyorilara gonderilmesi icin destek amacli tasarlanmis olmalidir.
. Kateterin ayrica intrakranial emboli aspirasyon endikasyonu olmalidir.
. Kateter safti surtunmeyi azaltmak amaciyla hidrofilik kapli olmalidir.
. Kateter, esnek ve degisken sertlik, yumusaklik oranlarina sahip kompozit malzemeden uretim olmalidir.
. Kateter, 0.038" inch e kadar guidewireile kullanilabilmelidir.
. Kateter, esneklik ve vaskuler sisteme uyumluluk acisindan, 3 katmanli olarak tasarlanmis olmalidir.
. Kateterin, 5f(0.070"inch) dis cap, 0.058" inch ve 6f(0.084"inch)dis cap, 0.072" inch ic cap secenekleri meveut olmalidir,
. Kateterin 5f secenegi icin, 115, 125, 130 cm uzunluk secenekleri olmalidir.
. Kateterin 6f secenegi icin, 105 ve 115 cm uzunluk secenekleri meveut olmalidir.
© 10, Kateterin 6f secenegi icin, anatomiye uyum sagiamasi icin 25 derece nuulti purpose uc acisina sahip olmalidir,
~ 11. Kateter, lezyonlara ulasimda atravmatik olmasi icin distalde 8 cm lik esnek segment yapisina sahip olmalidir.
~ 12. Malzemeler ambarimiza siparis miktarlar kadar tam ve noksansiz olarak teslim edilecektir, Sipariglerin btliinerek pargalar
halinde teslim edilmesi ancak idarenin onaymna baghdir,
13. Malzemelerin teslim yeri U.{J.Doner Sermaye Saymanhgi Tip Fakiiltesi Tagimr Kayit Kontrol Birimi ambaridir, Malzemeler
raf teslimi alinacaktir.,
14. Ambalajlar ayni boyda dayanikli malzemeden imal edilmis olup kirik, ezik yamuk ambalaj olmayacak, etiket tizerinde glincel
"T1bbi Cihaz Yonetmeligi"n de belirtilen bilgiler olacaktir,
15. Malzemeler teslim esnasinda en az 2 (iki) y1l miath oimalidir. Uretim tarihi itibari ile iki yildan daha kisa miath tirlinlerde
teslimat esnasinda ki (iriin #iretim tarihi, teslimat tarihinden en fazla {i¢ ay 6ncesi olmahdr.
16. Miadi yaklasan malzemeler i¢in, son kullanma tarihinden tg ay nce bildirilmek sureti ile uzun miathi olan malzemelerle
- degistirmesi yliklenici firma tarafindan saglanacaktir.
" 17. Malzemelerin firma tarafindan vaka bagi getirilip kullandimildig alimlar igin, giincel SUT hiiktimlerine aykurt kullanim oldugu
. durumlarda (endikasyon dis1 vb.), sorumluluk firmaya ait olup, SGK tarafindan yapilacak kesintiler firmanin alacaklarindan
* mahsup edilecektir.
18. Saglik Bakanliff1 tarafindan yaymlanan giincel "Tibbi Cihaz Yonetmeligi" kapsammdakl firiinler i¢in, mevzuata gére uygulanan
. kayt sisteminde (TITUBB, UTS vb.) kayith ve onayli bar-kod (EAN 13 uyumlu) numarasinin, birim bazmda malzemenin etiketi
. lizerinde bulunmast zoruniudur.
19. Malzemeler Saglhik Bakanhg tarafindan yaymlanan giince! "Tibbi Cihaz Yo6netmeligi"n de belirtilen sartlara uygun olmaldir,
20. Malzemeyi temin eden ytiklenici firma, malzeme ile ilgili, mevzuata gore uygulanan kayit sistemindeki tim tammlamalarn
(TITUBB, UTS vb.) ile SUT kodu tanimlamalarindaki yanhs veya eksik beyandan dolay: kurumun ugrayacag tim maddi manevi
zarardan sorumludur.
~ 21.Teklif veren firma, ihalelerde degerlendirilmek iizere yeterli miktarda numune getirecektir,
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Partname Metni :

Asapidaki konfiglirasyonlardan birine teklif verilebilir,

a) Konfigiirasyon 1 ’

1. Kateterler mikrokateterlerin proksimal destegi amagh kullamm uygulamalart igin dzel tiretilmig olmalidir.

9. Kateterler infrakranial stent sistemlerinin koaksiyel ge¢isine rahatca izin vermelidir.

3, Kateterler en iyi stabiliteyi saglamak igin ¢ift katli helical kaplama ile rtilmil ve i¢ limen 6zel PTFE ile kaplanns olmahdir.
4. Kateterlerin uzeri hidrofilik kapl olmalidw.

5. Kateterler 120 veya 135 em uzunluguna sahip olmali ve ug yapilari gbvdeden incelerck gelen bir yapida olmalidir, Govde dig
proksimal ¢aplart 4,2 ¥ giderek incelen  distal gaplart ise 3,9 F dletilerinde olmahdir. Ig limen gaplart 0.40 inch kalavuz tet (3F )
uyumiuluk segeneklerine sahip olmahdr.

6. Kateterlerin esnek boliimleri uzunluklan 5 - 12,5 cm aralimdaki farkli seceneklerden olusmalidir, Kateterlerin distal ug
bitiimlerinde en az 1 radyopak marker bulunmahdir.

b) Konfigiirasyon 2 .

7. Kateterler intrakranial islemler icin erigim amaci ile kullanilabilir olmahdir.

8. Kateterlerin tamamu itilebilirligi artirmak ve kink direnci igin gelik 6rglilii olmahdir.

9. Gelismis yonlendirilebilirlik igin gdvde iizerinde birden gok sayida gegls alam bulunmalidir.

10. i limen tamamen PTFE kapl olmahdr,

11, Yiksek gorimiirkik iin saft radyopak olmalidir ve distalde marker bulunmalidir.

12. Distal kisim tamamen hidrofilik kaplamals olmahdir.

13. Kateterin 3.9F ,4.3F, se¢enekleri bulunmalidir,

Kateter ;

a. 3.9F igin 0.038 ing i¢ limene , 125 cm ve 136 cm uzunluk segeneklerine ,

b. 4.3 F i¢in 0.044 ing i¢ limene, 115cm, 130 cm ve 136 cm uzunluk segeneklerine,

sahip olmalidir.

14. Kateterler 0.035 ve 0.038 ing kilavuz tellere uygun olmalidar.

15. Uriin steril orijinal ambalajmda sunulmalidar.

Genel Sartlar ‘ ;

1. Malzemeler ambartmiza siparis miktarlar: kadar tam ve noksansiz olarak teslim edilecektir. Siparislerin bdliinerek pargalar
halinde teslim edilmesi ancak idarenin onayma baghdur. : :

2. Malzemelerin teslim yeri U.U.Déoner Sermaye Saymanhg Tip Fakiiltesi Tagimir Kayit Kontrol Birimi ambaridir, Malzemeler raf
teslimi alnacaktr, o

3. Ambalajlar ayn1 boyda dayamkli malzemeden imal edilmis olup kirik, ezik yamuk ambalaj olmayacal, etiket lizerinde giincel
"“I'tbbi Cihaz Yénetmeligi"n de belirtilen bilgiler olacaktir.

4, Malzemeler teslim esnasmda en az 2 (iki) yil miath olmalidir. Uretim tarihi itibari ile iki yridan daha kisa miath iirtinlerde
teslimat esnasmda ki iiriin iiretim tarihi, teslimat tarihinden en fazla iig ay dncesi olmalidir, .

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

6. Malzemelerin firma tarafindan vaka bast getirilip kullandirildig alimlar i¢in, giincel SUT hiikiimlerine aykmri kullanim oldugu
durumlarda (endikasyon dist vb.), sorumluluk firmaya ait olup, SGK tarafindan yapilacak kesintiler firmanin alacaklanndan
mahsup edileceltir.

7. Saglik Bakanlig tarafindan yaymlanan glincel "Tibbj Cihaz Y 6netmeligi" kapsamidaki irinler igin, mevzuata gére uygulanan
kayit sisteminde (TITUBB, UTS vb.) kayith ve onaylt bar-kod (EAN 13 uyurnlu) numarasmm, birim bazmda malzemenin etiketi
tizerinde bulunmasi zorunludur. :

8. Malzemeler Saplik Bakanhi tarafindan yaymlanan giincel "Tibbi Cihaz Yonetmeligi*n de belirtilen sartlara uygun olmalhdir,
9, Malzemeyi temin eden vitklenici firma, malzeme ile ilgili, mevzuata gore uygulanan kayit sistemindeki tiim tanimlamalar
(TITUBB, UTS vb.) ile SUT kodu tanimlamalarindaki yanhs veya eksik beyandan dolay: kurumun ugrayacags tiim maddi manevi
zarardan sorumludur.

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

Bu Dkiiman Uludad Universitesi Rektorliidii'ne aittir, Bapkalary tarafyndan kullanylamaz ve ¢odaltylamaz.
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(¥ Ystek yapylan hizmet, demirbap/sarf malzeme ile ilgifi Satyn Alma Bilgisi (Partname) bu boliimde belirlfr. Gerekli giriliir ise bu béliimde kag
sayfadan olaptudunun belirtifmesi ve her sayfanyn imzalanmasy kaydy ile satyn alma bilgisi bu forma ekiengbilir.

Satyn Alma Bilgisi olubturulurken satyn alynacak tiriintin Szellilderi ve tapymasy gereken bartlar acykiangr ve wygun oldudu yerde apadydalileri
igermelidir,

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

-Personelin nitelidi icin partlar

-Kalite ynetim partlary

-Hizmefin tanymy ve gerekleri

Bu Dokiiman Uludad Universitesi Rekitriidi'ne aittir. Bapkalary tarafyndan kullanylamaz ve ¢odaltylamaz.
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Sartname Metni :
1. Yilksek floroskopik goriintirhiliik ve iginden mikro kateterlerin kolayhikia ilerletilebilmesi gereklidir.
2. Kateterler 5F, 6F, 7F, 8F se¢eneklerinde olmalidir, Kateter uzunluk olarak en az 55cm, en fazla 95 cm olmalidir,
3. Dng ¢apt ayni olanlar iginde, i¢ liimeni en genis olanlar tercih edilecektir.
4. Stent, anjivoplasti balonlar: ve mikro kateterler ile uyumln olmasi gerekmektedir.
5. Malzeme steril ve orijinal ambalajinda teslim edilmelidir,
. 6. Malzemeler ambarimiza siparis miktarlar kadar tam ve noksansiz olarak teslim edilecektir, Siparislerin boliinerek parcalar
- halinde teslim edilmesi ancak idarenin onayma baghdur.
+ 7. Malzemelerin teslim yeri U.J.Déner Sermaye Saymanhg: Tip Fakiiltesi Tagmir Kayit Kontrol Birimi ambaridir. Malzemeler raf
¢ teslimi ahinacaktir,
. 8. Ambalajlar ayn1 boyda dayanikli malzemeden imal edilmis olup kiik, ezik yamuk ambalaj olmayacak, etiket lizerinde glincel
. "Tibbi Cihaz Yonetmeligi"n de belirtilen bilgiler olacaktir.
9, Malzemeler teslim esnasmda en az 2 (iki) yil miath olmalidir, Uretim tarihi itibari ile iki yildan daha kisa miatl: tiriinlerde
teslimat esnasinda ki firlin tiretim tarihi, teslimat tarihinden en fazla fig ay dncesi olmahdur,
10. Miad: yaklasan malzemeler igin, son kullanma tarihinden ii¢ ay nce bildirilmek sureti ile wzun miath olan malzemelerie
degistirmest yiiklenici firma tarafindan saglanacaktir,
11. Malzemelerin firma tarafindan vaka bas1 getirilip kullandiriddigt alimlar igin, giincel SUT hitkiimlerine aykin kullamm oldugu
durumiarda (endikasyon digi vb,), sorumluluk firmaya ait olup, SGK tarafindan yapilacak kesintiler firmann alacaklarindan
mahsup edilecekdir,
i2. Saglik Bakanhg tarafindan yayinlanan giincel "Tibbi Cihaz Yénetmeligi" kapsamindaki iiriinler igin, mevzuata gore uygulanan
- kay1t sisteminde (TITUBB, UTS vb.) kayith ve onayh bar-kod (EAN 13 uyum!u) numarasinim, birim bazinda malzemenin etiketi
- lizetinde bulunmasi zorunludur,
© 13. Malzemeler Saglik Bakanhg tarafindan yaymlanan giincel "Tibbi Cihaz Ydnetmeligi'n de belirtilen sartlara uygun olmalidir.
. 14, Malzemeyi temin eden yiiklenici firma, malzeme ile ilgili, mevzuata gore uygulanan kayit sistemindeki tiim tanmiamalari
(TITUBB, UTS vb.) ile SUT kodu tanimlamalarindaki yanls veya eksik beyandan dolay: kursmun ugrayacag tim maddi manevi
zarardan sorumiudur.
15. Teklif veren firma, ihalelerde degeriendirilmek tizere yeterli miktarda numune getirecektir,
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{*} Istek yapilan hizmet, demirbag/sarf malzeme ile ilgili Satn Alma Bilgisi (Sartname) bu btliimde belir@ilir. Gegyekdi gbritliir ise bu boliimde kag
sayfadan olugtu@unun belirtibmesi ve her sayfanm imzalanmas: kayds ile satin alma bilgisi bu forma eklenebilir

Sanin Alma Bilgisi olusturnlurken satin ahinacak tiriiniin Szellikleri ve tasimas: gereken sartlar agiklanir ve uygun oldugu yerde agagidakileri
icermelidir.

-Urtin onayl, Prosediirler, Stire¢ ve Donanim igin sartlar

-Personelin niteligi igin sartlar s

-Kalite ybnetim gartlar

-Hizmetin tanimi ve gerekleri

Bu Dgkiiman Uludag Universitesi Rekiorliigii'ne aittir. Bagkalari tarafindan kullanilamaz ve ¢ogaltilamaz.
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" Malzeme Kodu

JENS05023 KATETER, MIKRO, BALON, NOROVASKULER, ANJIYOPLASTI &  SATINALMA BILGIST (SARTNAME) (*
: GR2021 " Boliim istem No  :59935
| Sartname Kodu 67343  RADYOLOJI AD Diizenleme Tarihi :23/11/2018 |

. Sartname Metni :

1. Yitksek floroskopik goriintirtiilik ve iginden kateterlerin kolaylikla ilerletilebilmesi gereklidir.

2. Kateterler 10 F olmahdr, Kateter uzunlugu en az 100 cm olmalidir,
3. Dis ¢apl aym olanlar iginde, i¢ limeni en genis olanlar tercih edilecektir.
4. Stent, anjiyoplasti balonlar ve mikro kateterler ile uyumlu olmasi gerekmektedir.

Genel Sartlar:

1. Malzemeler ambarimiza siparis miktarlari kadar tam ve noksansiz olarak teslim edilecektir. Sipariglerin bdlinerek parcalar
. halinde teslim edilmesi ancak idarenin onayma baghdur.
2. Malzemelerin teslim yeri U,U.Doner Sermaye Saymanlifit Tip Fakltesi Taginir Kayit Kontrol Birimi ambaridir. Malzemeler raf

- teslimi alinacaktir.

3. Ambalajlar ayn: boyda dayanikli malzemeden imal edilmis olup kirik, ezik yamuk arnbalaj olmayacak, etiket tizerinde glincel

! "Tibbi Cihaz Yonetmeligi'n de belirtilen bilgiler olacaktr.

" 4. Malzemeler teslim esnasinda en az 2 (iki) y1l miatlt olmahdir. Uretim tarihi itibari ile iki yildan daha kisa miath firlinlerde
" teslimat esnasmmda ki irtin iretim tarihi, teslimat tarihinden en fazla tig ay oncesi olmalidur.
5. Miadi yaklagan malzemeler igin, son kallanma tarihinden {ig ay 6nce bildirilmek sureti ile uzun miath olan malzemelerle

degistirmesi yiiklenici firma tarafi

6. Malzemelerin firma tarafindan vaka bast getirilip kullandmldigs alimlar igin, giincel SUT hukiimlerine aykiri kullanmm oldugu
durumlarda (endikasyon dis1 vb.), sorumluluk firmaya ait olup, SGK tarafindan yapilacak kesintiler firmanin alacakiarindan

mahsup edilecekiir.

7. Saghk Bakanli@ tarafindan yaymlanan giincel
kayit sisteminde (TITUBB, UTS vb.) kayith ve onayh bar-kod

. {izerinde bulunmast zoruniudur,

- 8. Malzemeler Saglik Bakanlig) tarafindan yaymlanan giincel "Tibbi Cihaz Yonetmelizi"n de belittilen sartlara uygun olmahdr.
~ 9. Malzemeyi temin eden yiiklenici firma, malzeme ile ilgili, mevzuata gore uygulanan kayit sistemindeki tiim tanimlamalari

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

- zarardan sorumludur,

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

ndan saglanacaktr,

"T1bbi Cihaz Yonetmeligi" kapsamindaki tiriinler igin, mevzuata gore uygulanan
(EAN 13 uyumlu) numarasinn, birim bazinda malzemenin etiketi

A/

SATINALMA BILGISINI OLUSTURAN
ADIBD/BIRIM

RADYOLOITI AD

SATINALMA BILGISINI OLUSTURAN

O Djr. Oyes! Mebmet Fatih iNECIKL

i
7.

AD/BD/BIRIM SORUMLUSU WL, Radyolopab
CARIH 33 DRl Mo: 109300
Kurum Sicil No: A-2508-4258

VE IMZA

{*) Istck yapilan hizmet, demirbag/sarf malzeme ile ilgili Satin Alma Bilpisi (Sartname) bu boliimde belirtilir. Geyekli glriiliir ise bu biliimde kag
sayfadan olustugunun belirfilmesi ve her sayfanin imzalanmas kaydi ile satn alma bilgisi bu forma eklenebilir, :

Sattn Alma Bilgisi olugturulurken satm almacak tiriiniin tzellikleri ve tasimas: gercken gartlar agiklanyr ve uygun oldugu yerde agaBidakileri

igermefidir,
-Uriin onay, Prosediirler, Siireg ve
-Personelin niteligi icin sartlar
~Kalite ytnetim sartlan
-Hizmetin tamm ve gerekleri

Donamm igin sartlar

Bu Dokiiman Uludag Universitesi Rektorliigii'ne aittir. Bagkalan tarafindan kullamlamaz ve gofaltilamaz,




UU-SK BUTCE PLAN SATINALMA TEKNIK SARTNAME ORNEGI

Dok.Kodu : FR-YLY-04 ilk Yay.Tarini  : 27 Ekim 2008 Sayfa
1 /?
Rev.No : 00 Rev.Tarihi ,} o
s ‘Q

Malzeme Kodun { JENS05264 |KATETER, MiKRO, BALON, NOROVASKULER, MODELLEME, SATINALMA BYLGYSY (PARTNAME) (¥
CIFT LUMENLI (3 MM ALTI) & GR2020 .

partname Kodu| 67344 IGIRISIMSEL RADYOLO!I Diizenleme Tarihi : 23/11/2018

Partname Metni ¢

1. Boyun Modelleme balopunu ¢ift liimenli olmalidir. ,

2. Boyun Modelleme balonu Bifiirkasyon Anevrizma Boyun Modellemeye uygun

3. olmalidir.

4. Boyun Modelleme balonu DMSO uyumlu okmalidir,

5. Boyun Modelleme Balonu ekstra uyumlu (compliant) olmalidir.

6. Boyun Modelleme balonunun goriiniirliigiinGi artirmak igin distalinde 3 (tig) adet

markdr olmahdm,

7. Boyun Modelleme balonunun 4.0mm Cap ve 11 mm uzunlukta olmalidir.

8. Boyun Modelleme balonunu 0.014" mikro tel ile uyumlu olmahidr.

9. Boyun Modelleme balonunun proksimali 2,8F, distali 2,1F olmahidir,

10. Boyun Modelleme balonunun i¢ liimen genisligi 0,0165" olmalidur.

11. Boyun Modelleme balonunun uzuniugu 150cm olmalidir.

12. Boyun Modelleme balonunu steril, tekli, orijinal ambalajinda olmahdir.

13. Boyun Modelleme balonunun fizerinde son kullanma tarihi ve sterilizasyon sekli

belirtilmis olmahdr.

Genel Sartlar

1. Malzemeler ambarmiza siparis miktarlar kadar tam ve noksansiz olarak teslim edilecektir. Sipariglerin béliinerek pargalar
halinde teslim edilmesi ancak idarenin onayma baghdur.

2. Malzemelerin teslim veri U.U) Déner Sermaye Saymanlig Tip Fakiiltesi Taginur Kayit Kontrol Birimi ambaridir, Malzemeler raf
teslimi aliacaktr.

3. Ambalajlar aym boyda dayanikli malzemeden imal edilmis olup kurik, ezik yamuk ambalaj olmayacak, etiket tizerinde giincel
*T'ibbi Cihaz Yoénetmeligi"n de belirtilen bilgiler olacaktir,

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

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

6. Malzemelerin firma tarafindan vaka bagi getirilip kullandiriidif almmlar igin, gitncel SUT hitktimlerine aykin kullanim oldugu
durumiarda (endikasyon dig1 vb.), sorumluluk firmaya ait olup, SGK tarafindan yapilacak kesintiler firmanmn alacaklarmdan
mahsup edileceltir, '

7. Saplik Bakanlif tarafindan yayinlanan glincel "Tibbi Cihaz Yonetmeligi" kapsammdaki iirinler igin, mevzuata gbre uygulanan
kayit sisteminde (TITUBB, UTS vb.) kayith ve onayh bar-kod (EAN 13 uyurnlu) numarasinin, birim bazinda malzemenin etiketi
izerinde bulunmast zorunludur.

8. Malzemeler Saglik Bakanhi tarafindan yaymlanan giincel “Tibbi Cihaz Y&netmeligi"n de belirtilen sartlara uygun olmahdir,
9. Malzemeyi temin eden yiiklenici firma, malzeme ile ilgili, mevzuata gore uygulanan kayit sistemindeki tiim tanimlamalar
(TITUBB, UTS vb.) ile SUT kodu tamimlamalarmdaki yanhs veya eksik beyandan dolay1 kurumun ugrayacag tim maddi manevi
zarardan sorumludur.

10. Teklif veren firma, ihalelerde degerlendirilmek tizere yeterli miktarda numune getirecektir. / 7 /

L

_ . / [ ¥ _
SATINALWA BILGISINI OLUSTURAN RADYOLOJ AD

AD/BD/BIRIM

SATINALMA BILGISINI OLUSTURAN - ) '

AD/BD/BIRIM SORUMLUSU B U;{r‘ Ures! Mehmet Faih ikeciy) / O\ ,L/ -

TARIH Dip Tescil Not 1ohaey =

VE IMZA Hurum Sic)( ng, A-2508 9_"-

w L)
/

Bu Dokiiman Uludad Universitesi Rektorliiditne aittir, Bapkalary tarafyndan kullanylamaz ve ¢odaltylamaz.




UU-SK BUTCE PLAN SATINALMA TEKNIK SARTNAME ORNEGI
" DokKodu : FR-YLY-04 ik Yay.Tarihi 27 Ekim 2008 Sayfa
1/8
Rev.No : 00 Rev.Tarihi Pl
. ($6/
“Maizeme Kodu { JENS06141 [KATETER, MIKRO, BALON, NOROVASKULER, MODELLEME, SATINALMA BILGISI (s;:;iﬁ?;m) ¢

CIFT LUMENLI {5 MM VE USTD) & GR2020 Biliim istem No - 59935

- Sartname Kodu 67345 DYOLOII AD Diizenleme Tariki :23/11/2018

. Sartname Metni :
i Sartmame Meini: _
1. Kateter akim gevirici cihaz ve stent génderimi ,anevrizma boyun modelleme , DMSO uyumlu ajan enjeksiyonu , coil
embolizasyonu gibi uygulamalarda kullanilmak fizere 6zel tasarlanmug ve tiretilmis olmahdar,
2. Kateter i¢ liimenieri 0,017" ve 0,023" sec¢enekleri bulunmalidir
3. Balon kataterin proksimal ucunda 2,7 F'lik gvdesi giderek incelen 2 F'lik gok esnek bir distal yapiya sahip olmalidir,
4. Balon distalinde stabilite saglama amaciyla 3mm - 15mm arasi burun yapsi segenekleri olmalidir.
- 5. Coil embolizasyonu igin 30mm coil koparma marker segenekleri bulunmalidir,
6. Ucundaki balon 7mm 9mm 12mm 20mm 30mm uzunluklarmda ve sisirme hacmine bagl olarak 6 mm ¢apa ulagabilmelidir.
Balon ¢ok esnek bir yapiya sahip olmali dusuk basmglarda dahi bulundugu damarn tam anatomik geklini alabilmelidir.
7. Balonlar gerek genis boyunlu, gerekse bifurkasyon anevrizmalarinda bagar ile kullanilabilecek compliant ve hypercompliant
segencklerine sahip olmalidir.
8. Balon kateter seti , steri] ve orijinal ambalajmda teslim edilmelidir.
9. Ambalajlar tizerinde sterilizasyon tarihi ve yontemi ile son kullanma tarihi belirtilmis olrmahidir. Teslim edilen herbir malzeme
teslimat tarihi itibar1 ile en az bir yil miad!i olmahdir.
10. Malzemeler ambarimiza siparis miktarlan kadar tam ve noksansiz olarak teslim edilecektir. Siparislerin boliinerek pargalar
halinde teslim edilmesi ancak idarenin onayma baghdur.
| 1. Malzemelerin teslim yeri U.(.Doner Sermaye Saymanhig Tip Fakiltesi Tagmur Kayit Kontrol Birimi ambaridir. Malzemeler
© raf teslimi ahnacalktir, '
12. Ambalajlar ayn1 boyda dayanikli malzemeden imal edilmis olup kirik, ezik yamuk ambalaj olmayacak, etiket iizerinde giincel
"Tihhi Cihaz Yonetmeligi'n de belirtilen bilgiler olacaktir.
13. Malzemeler teslim esnasmda en az 2 (iki) y1! miath olmalidir. Uretim tarihi itibari ile iki ysldan daha kisa miatly tiriinlerde
teslimat esnasinda ki tirlin Gretim tarihi, teslimat tarihinden en fazla ii¢ ay oncesi olmalidur.
14, Miad vaklagan malzemeler igin, son kullanma tarihinden ¢ ay dnce bildirilmek sureti ile uzun miath olan malzemelerle
degistirmesi yiiklenici firma tarafindan saglanacaktir.
15. Malzemelerin firma tarafindan vaka bagi getirilip kullandirildigi ahmiar igin, giincel SUT hikiimlerine aykirt kullamm oldugu
durumlarda (endikasyon dhgi vb.), sorumluluk firmaya ait olup, SGK. tarafindan yapilacak kesintiler firmanun alacaklarmdan
: mahsup edilecektir. C ‘
16. Saglik Bakanligi tarafindan yaymlanan giincel "Tibbi Cihaz Yonetmeligi" kapsamindaki iriinler igin, mevzuata gore uygulanan
kay1t sisteminde (TITUBB, UTS vb.) kayith ve onayl: bat-kod (EAN 13 uyumly) numarasinim, birim bazinda malzemenin etiketi
- tizerinde bulunmasi zorunledur, S
© 7. Malzemeler Saglik Bakanhj tarafindan yaymlanan giincel "Tibbi Cihaz Yénetmeligi™n de belirtilen sartlara uygun olmalidir.
" 18. Malzemeyi temin eden yiiklenici firma, malzeme ile ilgili, mevzuata gore uygulanan kayit sistemindeki tiim tammlamalan
" (TITUBR, UTS vb.) ile SUT kodu tanimlamalarindaki yanls veya eksik beyandan dolay kurumun uZrayacagi ttim maddi manevi
zarardan sorumludur.
19. Teklif veren firma, ihalelerde deperlendirilmek izere yeterli miktarda numune getirecektir.

,,,,,, /1

o : . ' / Y 4
SATINALMA BILGTSINi OLUSTURAN RADYOLON AD

AD/BD/BIRIM L

SATINALMA BILGISINI OLUSTURAN UEUgr Uyest Mehmet Fatih INECiKL '
AD/BOD/BIRIM SORUMLUSU U.U.T.F. Radyolo]l AD -
TARIH - 23.11 01 $IPTEsCNo: 109300

VE ImzA

fum Sicll No: A-2508-4p5¢ // |

Bu Dékiiman Uludag Universitesi Rektorligirne aittir. Bagkalari tarafindan kullanilamaz ve gogaltilamaz.
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UU-SK BUTGE PLAN SATINALMA TEKNIK SARTNAME ORNEGI

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

Rev.No : Q0 Rev.Tarihi

‘Malzeme Kodu 1 SATINALMA BYLGYSY (PARTNAME) (*

JENS05022 [KATETER, MIKRO, BALON, NOROVASKULER, MODELLEME,
TEK LUMENLI & GR1034 :
pariname Kodu| 67346  RADYOLOH AD Diizenleme Tarihi : 23/11/2018 J

Partname Metni :

1. 4-7,7-7, 4-10, 4-15, 4-20, 4-30mm 6l¢iilerinde olmalidir.

2. Embolizan ajan, etilen vinil alkol ve dimetil sulfoksil (DMSO) ile uyumlu olmalidr.

3. Yitksek navigasyon kapasitesi ve kompliant oimalidar.

Genel Sartlar

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

2. Malzemeletin teslim yeri U.U.Déner Sermaye Saymanli: Tip Fakiltesi Tagmr Kayit Kontrol Birimi ambaridr. Malzemeler raf
teslimi alinacaktir.

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

4. Malzemeler teslim esnasinda en az 2 (iki) yil miath olmalidir. Uretim tarihi itibari ile iki yildan daha kisa miatls iiriinlerde
teslimat esnasinda ki Giriin tiretim tarihi, teslimat tarihinden en fazla i ay 6ncesi olmaldir.

5. Miadi yaklasan malzemeler igin, son kullanma tarihinden ii¢ ay dnce bildirilmek sureti ile uzim miatli olan malzemeletle
degistirmesi ytiklenici firma tarafindan saglanacaktir.

6. Malzemelerin firma tarafindan vaka bag1 getirilip kullandirildif alunlar igin, giincel SUT hitklimlerine aykir1 kullanmm oldugu
durumlarda (endikasyon dis1 vb.), sorumluluk firmaya ait olup, SGK tarafindan yapilacak kesintiler firmanimn alacaklarmdan
mahsup edilecektir. .

7. Saghk Bakanlig1 tarafindan yaymnlanan giincel "Tibbi Cihaz Yonetmeligi” kapsammdaki triinler igin, mevzuata gbre uygulanan
kayit sisteminde (TITUBB, UTS vb.) kayith ve onayli bar-kod (EAN 13 uyumtu) numarasinin, birim bazinda malzemenin etiketi
tizerinde bulunmasi zerunludur, ‘

8. Malzemeler Saglik Bakanlig: tarafindan yayinlanan giincel "Tibbi Cihaz Yonetmeligi'n de belirtilen sartlara uygun olmalidar,
9. Malzemeyi temin eden yiiklenici firma, malzeme ile ilgili, mevzuata goire uygulanan kayit sistemindeki tiim tanimlamalan
(TITUBB, UTS vb.) ile SUT kodu tanimlamalarindaki yanhg veya eksik beyandan dolay: kurumun ugrayacagi tiim maddi manevi
zarardan sorumiudur.

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

SATINALMA BILGISINT CLUSTURAN
AD/BD/BIRIM

RADYOLOJT AD /

Be-Bir- ByesiMehmet ik NECIKL

SATINALMA BILGISINI OLUSTURAN
AD/BD/BIRIM SORUMLUSU

U.0.T.F. Radyoto]l AD.
Dip Tescil No: 109300

[/

TARIH
VE IMZA

Kurum Sicil No: A-2508-4256

-

*) Ystek yap§ian hizmet, demirbap/sarl malzeme ile ilgili Satyn Alma Bilgisi {Partname} bu boliimde belirtilir, Gegfeldi giriiliir ise bu bilitmde kag
sayfadan olubtudunun belirtilmesi ve her sayfanyn imzatanmasy kaydy ile satyn alma bilgisi bu forma eklenchbifir.

Satyn Alma Bilgisi olubturufurken satyn alynacak liriiniin zellikleri ve tabymasy gereken partlar acyklanyr ve uygun oldudu yerde apadydakileri

icermelidir.

-Uriin enayy, Prosediitler, Stire¢ ve Donanym icin bartiar

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

Bu Dékiiman Uludad Universitesi Rektorlildiine aittir. Bapkalary tarafyndan kullanylamaz ve ¢odaltylamaz.

[ —]



UU-SK BUTGE PLAN SATINALMA TEKNIK SARTNAME ORNEGI
Dok.Kodu : FR-YLY-04 ik Yay.Tarihi 27 Ekim 2008 Sayfa
1 LAl
Rev.No : 00 Rev.Tarihi : i{;: g\>

Malzeme Kodu | JENS05018 |KATETER, MIKRO, NOROVASKULER, AKIM YONLENDIRMELI, ~ SATINALMA BYLGYSY (PARTNAME) (!
ORGULU, DMSO UYUMLU & GR2017-

Partname Kodu 63782 GIRISIMSEL RADYOLOII Diizenleme Tarihi : 11/06/2018

Partname Metni :

1. Mikrokateter, intravaskitler uygulama igin uygun bir sistem olmalidir,

2. Mikrokateter 3 tabakali bir yapida olmahidir, En igte PTFE, ortada Tungsten spiral coil, dista politiretan M coat kaplama

olmaldir.

3. Mikrokateter distaiden 30mm boyunca altmn koile sahip olmali, bdylece radyopasitesi yllksek olmalidir.

4, Mikrokateterin en dis1 hidrofilik kaplamali olmalidir.

5.2.0 F mikrokateterin maksimum basinci 750 psi,dead voliime ise 0,43ml olmalidur.

6. 2.0 F mikrokateterin di ¢ap1 proksimalde 2.7 F olmahdir.

7. Mikrokateterin kullanim uzuniugu 2.0 F i¢in 130cm veya 150cm olmahdir,

8. 2.0 F Mikrokateterin 0.019"(0,49mm) genigligindeki ig lumeni 0,016"(0,41mm) kitavuz tel ile uyamiu olmahdir.

9. Mikrokateter floroskopi altinda giriilebilir olmalidur.

10. Mikro kateterin ug kismi yumugak ve atravatik olmahdir,

11. Mikrokateter tek tek ambalajlanmis steril paketlerde olmali ve paket lizerinde uluslararas: standartlara wygun dlgtileri, kod

numarasy, lot numarast ve son kullanma tarihi belirtilmelidir.

Genel Sartlar

1. Malzemeler ambarimiza siparis miktarlar kadar tam ve noksansiz olarak teslim edilecektir. Sipariglerin béliinerek pargalar

halinde teslim edilmesi ancak idarenin onayina baghdir.

2. Malzemelerin teslim yeri U.U.Doner Sermaye Saymanlig1 Tip Fakiltesi Tagmnir Kayit Kontrol Birimi ambaridir, Malzemeler raf

teslimi ahnacaktir, )

3. Ambalajlar aym boyda dayanikli malzemeden imal edilmis olup larik, ezik yamuk ambalaj olmayacak, etiket fizerinde giincel

"Tibbi Cihaz Yonetmeligi"n de belirtilen bilgiler olacaktir,

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

teslimat esnasinda ki iiriin tiretim tarihi, teslimat tarihinden en fazla {i¢ ay 6ncesi olmahdir.

5. Miad: yaklagan malzemeler igin, son kullanma tarihinden {ig ay 6nce bildirilmek gureti ile uzun miatls olan malzemelerle

degistirmesi yiklenici firma tarafindan saglanacaktir,

6. Malzemelerin firma tarafindan vaka bagt getirilip kullandirldigi alimlar igin, giincel SUT hiikiimlerine aykurt kullanim oldugu

durumlarda (endikasyon dig1 vb.), sorumlutuk firmaya ait ofup, SGK tarafindan yapilacak kesintiler firmanin alacaklarmdan

mahsup edilecektir, o o

7. Saglik Bakanlig: tarafindan yaymlanan giincel "Tibbi Cihaz Y 8netmeligi" kapsammndali firlinfer i¢in, mevzuata gore uygulanan

kayit sisteminde (TITUBB, UTS vb.) kayitlt ve onayli bar-kod (EAN 13 uyumlu) numarasinin, birim bazinda malzemenin etileti

fizerinde bulunmast zorunludur. o

8. Malzemeler Saglik Bakanhg: tarafindan yaymlanan giincel “Tibbi Cihaz Yénetmeligi"n de belirtilen sartlara nygun olmahdir,

9. Malzemeyi temin eden yitklenici firma, malzeme ile ilgili, mevzuata gore uygulanan kayit sistemindeki tim tamimlamalar

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

zarardan sorumludur.

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

]/

SATINALMA BILGISINI OLUSTURAN RADYOLOI AD

AD/BD/BIRIM . ) ]

SATINALMA BILGISINI OLUSTURAN T 07 st Wahniet Fabi INECIKEY .
AD/BD/BIRIM SORUMLUSU u.{0.,1.F. Radyoloji AD, :

. D TEsTIt NoT 109306 A

VEF?:\I;ZA Kurum Sicil No: A-2508-4256 V *

(*) Ystek yapflan hizmet, demirbab/sarf malzeme ile ilgili Satyn Alma Bilgisi (Partname) bu bélimde belirtilir, Gereklijgiriiliir ise bu bliimde ka¢
sayfadan olubtudunun belirtilmesi ve her sayfanyn imzalanmasy kaydy ile satyn alma bilgisi bu forma eklenebiliv,

Satyn Alma Bilgisi olupturularken satyn alynacak iiriiniin 8zellilderi ve tapymasy gereken partlar agyklanyr ve uygu oldudu yerde apadydakileri
icermelidir. '
-Uriin onay¥, Prosediirler, Siireg ve Donanym i¢in partlar
~Personelin nitelidi icin partlar
-Kalite yonetim partlary
-Hizmetin tanymy ve gerekleri

Bu Dokiiman Uludad Universitesi Rektorlidit'ne aittir. Bapkalary tarafyndan kullanylamaz ve godaltylamaz.
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UU-SK BUTGE PLAN SATINALMA TEKNIK SARTNAME ORNEGI

Dok.Kodu :  FR-YLY-04 ilk Yay.Tarihi 27 Ekim 2008 Sayfa
‘ /1
Rev.No : 00 Rev.Tarihi Sy
' Malzeme Kodu { JENS05114 [KATETER, MIKRO, NOROVASKULER, AYRILABILIR BALON SATINALMA BiLGIisi (sAliif"NAMii}F
_ GONDERIME ICIN & GR2019 Bolim Istem No  :59935
- Sartname Kodu 62309 RADYOLOII AD Diizenleme Tarihi :31/01/2018

Sartname Metni ¢
1. Balonu yerlestirmeye ve balen tasima amagl 6zel tagxyicl kateter 2,7F lik govde ve giderek incelen ve daha esnek yapiya
sahip 1,8 F ug yapisina sahip olmalidir,
2. Kateterin ucunda balon yerlestiriimesini saglayan dzel mikro tip bulunmahdir. Kateter uzunlugu 165 cm olmahdir.
3. Kateter gergek alkas kontrollti olmal, gok kiiglik kan akis: ile hareket yetenegi kazandwran 6zel pursil tlipten yapilmis olmahidir,
. Ozel hydrospeed2 materyali ile hidrofilik kaplanmig olmahdir,
Genel Sartlar:
- 1. Malzemeler ambarumza siparig miktarlar1 kadar tam ve noksansiz olarak teslim edilecektir. Siparislerin bélinerek parcalar
halinde teslim edilmesi ancak idarenin onayma baghdur.
2. Malzemelerin teslim yeri U.U.Doner Sermaye Saymanligi Tip Fakiiltesi Tagir Kayit Kontrol Birimi ambaridir. Malzemeler raf
teskimi alinacaktir.
3. Ambalajlar ayn1 boyda dayanmikli malzemeden imal edilmis olup kirik, ezik yamuk ambalaj olmayacak, etiket tzerinde glincel
"T1bbi Cihaz Ydnetmeligi™n de belirtilen bilgiler olacakr,
4. Malzemeler teslim esnasmda en az 2 (iki) y1l miath olmalidir. Uretim tarihi itibari ile iki yridan daha kisa miath tiriinlerde
teslimat esnasinda ki iiriin tiretim tarihi, teslimat tarihinden en fazla ii¢ ay tncesi olmahdmw.
5. Miadi yaklagan malzemeler icin, son kullanma tarihinden fi¢ ay nce bildirilmek sureti ile uzun miatls olan malzemelerle
© degistirmesi yliklenici firma tarafindan saglanacaktir, '
6. Malzemelerin firma tarafindan vaka bag: getirilip kullandimldig: almlar igin, giincel SUT htikiimlerine aykir kullamim oldugn
durumlarda (endikasyon dis1 vb.), sorumluluk firmaya ait olup, SGK tarafindan yapilacak kesintiler firmanmn alacaklarindan
~ mahsuap edilecektir.
7. Saghk Bakanh: tarafindan yaymlanan giincel "Tibbi Cihaz Yonetmeligi" kapsammdaki tirtinler i¢in, mevzuata gbre uygulanan
kayit sisteminde (TITUBB, UTS vb.) kayith ve onayh bar-kod (EAN 13 uyumlu) numarasinin, birim bazinda malzemenin etiketi
zerinde bulunmas zorunludur.
8. Malzemeler Saglik Bakanlig tarafindan yaymianan giincel "Tibbi Cihaz Yonetmeligi"n de belirtilen sartlara uygun olmalidir.
9. Malzemeyl temin eden yiiklenici firma, malzeme ile ilgili, mevzuata gtre uygulanan kayit sistemindeki titm tanimlamalari
(TITUBB, UTS vb.) ile SUT kodu tanimlamalarindaki yanhs veya eksik beyandan dolayt kurumun ugrayacagz tiim maddi manevi
. zarardan sorumludur,
| 10. Teklif veren firma, ihalelerde degerlendirilmek tizere yeterli miktarda numune getlrecektir

A1,

SATINALMA BILGISINI OLUSTURAN RADYOLOJ AD / M
AD/BD/BIRIM 7 D Di. Dyest Hehmed Fath INECIRLL

SATINALMA BILGISINI OLUSTURAN UOTF Radyom AD.

'AD/BD/BIRIM SORUMLUSU Dip Tescit No: 109300 TN
TARIH 31.01.2018 Kurim SiElUNGT ASZRARHIEE

VE imza //

(*} istek yapilan hizmet, demirbag/sarf malzeme ile ilgili Satin Alma Bilgisi (Sartname) bu bliimde belirtilir, Gerek’{gﬁrﬁ]ﬂr ise bu bbliimde kag
sayfadan olustuunun belirtiimesi ve her sayfanin imzalanmas: kayda ile satin alma bilgisi bu forma eklenebilir.

Satin Alma Bilgisi olugturulurken satin alimacak liriiniin tzellikleri ve tasimasi gereken sartlar agiklansr ve uygun oldngu yerde agagidakileri
icermelidir,

-(iriin onayy, Prosediirler, Siireg ve Donamim icin sartlar

-Personelin niteligi igin sartlar .

-Kalite y§netim sartlan

-Hizmetin tanim ve gerekleri

Bu Dékitman Uludag Universitesi Rektorliigti'ne aittir. Bagkalar: tarafindan kullanilamaz ve ¢ogaltilamaz.
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Malzeme Kodu { JENS05019 |KATETER, MIKRO, NOROVASKULER, DMSO UYUMLU, SATINALMA BYLGYSY (PARTNAME) (}

AYRILABILEN UCLU (ID:0,3MM ALTI) & GR2018

; bartname Kodu 59229 RADYOLOJI AD Diizenleme Tarihi: 12/07/2017 )

bartname Metni :

Asagidaki konfigiirasyonlardan birine teklif verilebilir.

A) Konfigiirasyon 1

1. Kateter Micro braiding teknigi ile oriilmiis olmalidir. Ozel hydrospeed2 kaplamasi ile gok kaygan ve esnek davranabilmelidir.
2. Fuse Cath adl distal ug boliimii , embolizasyon sirasmda olusabilecek yapisma ve stkigma durumlarinda 1,5 om - 2,5cm - 3,5em
- 4,5cm distal ug kontrollti bir sekilde ayrilip kurtulabilme ozelligine sahip olmalidir.

3. Kateter distal ug boliimii 1,2 F veya 1,5 F ve ig ¢ap1 0,2 mm olmalidir.

4. Kateterin ayrilabilir 6zelligi bulunan distal ug bdliimiinde , ayrilma noktas: ve kateterin reflu noktasim kontrol edebiimek
amach yerlestirilmis toplam 3 adet marker bulunmalidir.

5. Kateter , 3 farklt materyal yapisma sahip olmali , 28 cm'lik bolim drgil destekli ve akim ile ilerleyebilen gok esnek , sonraki 15
cr'lik bokim orta serthikte , diger proksimal yerindeki 120 cm'lik boliim ise sistemi daha iyi kontrol edilebilmek amact ile sert bir
yapiya sahip olmalidir.

6. Kateterin toplam uzuniugu en az165 cm en cok 190 cm olmalidir.

7. Kateterin ucunun bozulma risklerini ortadan kaldirmak igin sistern steet 0.007 inch veya 0.008 inch 8zel kilavuz teli ile beraber
set halinde bulunmalidir.

8. Kateterin DvISO uyumlulugu onaylanmug ve belgelenmis olmahdur.

9. Kateterler, steril ve orijinal ambalajinda teslim edilmelidir.

B) Konfigtirasyon 2

Mikrokateter, s1vi embolizan ajan enjekstyon 1slemler1 1cm ozel olarak tasarlammis olmalidr,

2. Kateter, embolizasyon ajan islemlermde, enjekstyon suresmi uzatmak amactyla mekanik ayriima mekanizmasima sahip olmaldir.
3. Kateter, 1slemmn guvenibirhgini saglamak amaciyla hic bir sekilde dimetil sulfoksit 1le etkilesime gecmemelidir.

4. Kateter, ustun navigasyon kabiliyet: ve maksimum dayankliik saglamak amactyla paslanmaz celik ve ve nikel titanyum alasim
tellerle tamamen orgulenms olmalidur.

5. Kateter, 1y1 navigasyon saglamak ve 1y1 kilavuz tel etkilesimi icm ptfe ve hidrofilik kombinasyonu le kaph olmalidir.

6. Kateterin uc kismy, ultra yumusak olmalidir,

7. Kateter, maksimum 0.010" kilavuz tel uyumin olmalidir. o .

8. Kateter, distal bolgedeki lezyonlara ulasabiimest 1cin 165 cm kullanim uzunluguna sahip olmalidr,

9. Kateter, 0.013" ic lumen gemishigine sahip olmalidir.

10. Kateter, 5f kilavuz kateter uyumlu olmalidir.

11. Kateter, 1.5cm , 3cm ve 5 om mekanik ayrifabbir uc secenklerine sahip olmalidir.

12. Kateter uzerinde ki1 adet radyoopak 1saret bandi bulunmalidir.

13. Kateter, 2.7 french proximal dis capa, 1.5 french distal uc 1c capma sahip olmalidir.

14. Kateter maximum 100 psy/ 690kpa basinca dayamkii olmahdur.

15. Kateter ambalaji 1cinde embolizan ajan enjeksiyon adaptory dahil olmalidur.

16. Kateter, ce onayl olmalichr,

17. Kateter ambalaji uzerinde son kullanim tarthi, steriizasyon sekl1 ve saklama kosullart belirtilmis olmahdir.

18. Katatere uyumlu 0,008 ing mikro kilavuz teli birlikte verilmelidir.

Genel Sartlar

1. Malzemeler ambarimiza siparis miktatlari kadar tam ve noksansiz olarak teslim edilecektir. Siparislerin bolinerek parcalar
halinde teslim edilmesi ancak idarenin onayina baghdir.

2. Malzemelerin teslim yeri U.U.Doner Sermaye Saymanli: T1ip Fakiiltesi Tasmur Kayit Kontrol Birimi ambaridir. Malzemeler raf
teslimi alinacaltir.

3. Ambalajlar ayni boyda dayanikli malzemeden imal edilmis olup kirik, ezik yamulk ambalaj olmayacak, etiket tizerinde giincel
"T1bbi Cihaz Yonetmeligi"n de belirtilen bilgiler olacaldr.

4. Malzemeler teslim esnasinda en az 2 (iki) y11 miatl olmalidir, Uretim tarihi itibari ile iki yildan daha kisa miath firiinlerde
teslimat esnasmda ki tirtin dretim tarihi, teslimat tarfhinden en fazla iig ay dncesi olmalidir.

5. Miadi yaklagan malzemeler igin, son kullanma tarihinden fig ay dnce bildirilmek sureti ile uzun miatls olan malzemelerle
degistirmesi yitklenici firma tarafindan saglanacaktir. . _

6. Malzemelerin firma tarafindan vaka bag1 getirilip kullandir/idig: alimlar igin, giincel SUT hilkiimlerine aykiri kullanim oldugu
durumlarda (endikasyon dis1 vb.), sorumluluk firmaya ait olup, SGK tarafindan yapilacak kesintiler firmanin alacaklarindan
mahsup edilecektir.

| 7. Saglik Bakanlig tarafindan yaymlanan gilncel "Tibbi Cihaz Y&netmeligi" kapsammdaki tirtinler icin, mevzuata gbre uygulanan |

Bu Dokiiman Uludad Oniversitesi Rektorliidiine aittir. Bapkalary tarafyndan kullanylamaz ve godaltylamaz.
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kayt sisteminde (TITUBB, UTS vb.) kayith ve onayli bar-kod (EAN 13 uyumlu) numarasinm, birim bazinda malzemenin etiketi
tizerinde bulunmas: zorunludur.

8. Malzemeler Saglik Bakanhig tarafindan yayimnlanan giincel "Tibbi Cihaz Yoretmeligi"n de belirtilen gartlara uygun olmalidr.
9. Malzemeyi temin eden yitklenici firma, malzeme ile ilgili, mevzuata gore uygulanan kayit sistemindeki tm tammlamalari
(TITUBB, UTS vb.) ile SUT kodu tammlamalarmdalki yanhs veya eksik beyandan dolay1 kurumun ugrayacag tiim maddi manevi
zarardan sorumiudur,

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

ay

___ 4 i 7
SATINALMA BILGISIN] OLUSTURAN : RADYOLOJNT AD
AD/BD/BIRIM
SATINALMA BILGISINI OLUSTURAN ™ ‘
AD/BD/BIRIM SORUMLUSU e D yes! mehme\%\\hmﬁ .
TARIH dyolaITAD:

M U UT F. Rady a0
VE IMZA bip Tascil Noi 109300,

. R SiCch Nor
(*) Ystek yapyian hizmet, demirbap/sarf malzeme ile ilgili Satyn Alma Rilgisi (partname) bu béliimde belirtitir, Geggkli goriiliir ise bu biliimde kag
sayfadan oluptudunun beliriilmesi ve her sayfanyn imzalanmasy kaydy ile satyn alma bilgisi bu forma eKlenebilir,

Satyn Alma Bilgisi olupturulurken satyn alynacak firiiniin dzellikleri ve tabymasy gercken partlar acyklanyr ve uygun oldudu yerde abadydalkileri
icermelidir.

-Uriin onayy, Proscdiirler, Siireg ve Donanym icin bartlar

-Personelin nitelidi icin partlar

-Kalite yonetim partlary

-Hizmetin tanymy ve gerekleri

Bu Dokiiman Uluda® Universitesi Rektorlildti'ne aittir. Bapkalary tarafyndan kullanylamaz ve gobaltylamaz.
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Dok.Kodu : FR-YLY-04 ilk Yay.Tarihi 27 Ekim 2003
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“Malzeme Kodu { JENS06140 [KATETER, MIKRO, NOROVASKULER, DMSO UYUMLU, SATINALMA BELGISi (sAﬁ'i‘NAME) *

AYRILABILEN UCLU (ID:0,3MM VE USTU) & GR2018 Béliim Istem No :50035

“Sartname Kodu| 61560  [RADYOLOJI AD Diizenleme Tarihi :13/12/2017 }

Sartname Metni :
Sartname Metni: .
1. Mikrokateter, siv1 embolizan ajan enjeksiyon iglemleri igin 6zel olarak tasarlanmis olmalidur.

" 9. Kateter, embolizasyon islemlerinde, enjeksiyon siiresini uzatmak amacityla mekamk ayrilma mekanizmasina sahip olmahdr.

3. Kateter, islemin giivenilirligini saglamak amactyla higbir gekilde dimetil siilfoksit ile etkilegime gecmemelidir,

4. Kateter, tstiin navigasyon kabiliyeti ve maksimum dayaniklihik saglamak amaciyla paslanmaz gelik nikel titanyum alagim telierle

- tamarmen Srgillenmiy olmahdur,

5. Kateter, tyi navigasyon saglamak ve iyi kilavuz tel etkilegimi igin PTFE ve hidrofilik kombinasyonu ile kaph olmalidsr.,
6. Kateterin ug kistm ultra yurnugak olmahdir.
7. Kateter, maksimum 0.010" klavuz te! ile uyumiu olmahdur.
8. Kateter, distal bolgedeki lezyonlara ulagabilmesi igin 165 cm kullamm uzunluguna sahip ulmalidir,
9, Kateter, 0.013" i¢ limen genigligine sahip olmahdr.
10. Kateter, 5 kilavuz kateter ile uyumlu olmahdir,
11. kateter, 1.5 ,3 ve5 cm mekanik ayrilabilir ug segeneklerine sahip olmalidir.
12. Kateter tizerinde iki adet radyoopak isaret band: bulunmalidir.
13, Kateter 2.7" proxmnal dig ¢apa 1.5" distal ug i¢ caapina sahip olmahdir.
14, Kateter maksimum 100PSI/690 PA basinca dayanikh olmahdur,

15, Kateter ambalaj1 iginde embolizan ajan enjeksiyon adaptorii dahil olahdur,

; 16, KateterAmbalaj1 tizerinde son kullanim tarihi, sterilizasyon sekli ve saklama kogullar belirtilmis ve CE onayl: olmahdir.

17. Malzemeler ambarimiza siparis miktarlari kadar tam ve noksansiz olarak teslim edilecektir. Siparislerin boliinerek pargalar

halinde teslim edilmesi ancak idarenin onaymna baghdur.

18, Malzemelerin teslim yeri U.U.Doner Sermaye Saymanligi T1p Fakilltesi Taginir Kayit Kontrol Birimi ambaridir, Malzemeler
 raf teslimi almacaktrr,

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

"Tibbi Cihaz Yonetmeligi"n de belirtilen bilgiler olacaktr.

20, Malzemeler teslim esnasinda en az 2 (iki) y1l miath olmalidir. Uretim tarihi itibari ile iki y1ldan daha kisa miath firtinlerde
teslimat esnasinda ki tiriin tiretim tarihi, teslimat tarihinden en fazla ¢ ay dncesi olmahdur. :

21. Miadi yaklagan malzemeler igin, son kullanma tarihinden g ay snce bildirilmek sureti ile uzun miath olan malzemelerle
degistirmesi yiiklenici firma tarafindan saglanacaktr, .
22, Malzemelerin firma tarafindan vaka bagi getirilip kullandirildsg alimlar igin, gitncel SUT hitkttmlerine aykir kuliamm oldugu

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

¢ mahsup edilecektir.

© 23. Saghk Bakanhg; tarafindan yayinlanan giincel "Tibbi Cihaz Yonetmeligi" kapsamindaki triimler igin, mevzuata gire uygulanan
kayit sisteminde (TITUBB, UTS vb.) kayith ve opayli bar-kod (EAN 13 uyumln) numarasmun, birim bazinda malzemenin etiketi

* {izerinde bulunmast zorunludur. _

' 24, Malzemeler Saglik Bakanlig) tarafindan yaymmlanan giincel "Tibbi Cihaz Yonetmeligi™n de belirtilen sartlara uygun olmahdir.
25. Malzemeyi temin eden yitklenici firma, malzeme ile ilgili, mevzuaia gbre uygulanan kayit sistemindeki tim tanumlamalar
(TITUBB, UTS vb.) ile SUT kodu tanimlamalarndaki yanhs veya eksik beyandan dolay! karumun ugrayacag tiim maddi manevi
zarardan sorumludur. "

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

. . ] / /4
SATINAL_M{\ BILGISINI OLUSTURAN RADYOLOI AD

AD/BD/BIRIM

SATINALMA BILGISINI OLUSTURAN o Uﬂr. byesi Mehmet Fatih INECIKLI _
‘AD/BD/BIRIM SORUMLUSU 1.0.1.F. Radyolo]l AD,

TARIH Dip Tescil No: 109300

VE IMZA Hurum Sicil No: A-2508-4256

Bu Dékiiman Uludag Universitesi Rektorligiine aittir. Bagkalar tarafindan kuliamlamaz ve ¢ogaltilamaz.
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| Malzeme Kodu | JENS05245 |KATETER, MIKRO, NOCROVASKULER, ORGULU, 0.021 INCHALTI SATINALMA BYLGYSY (PARTNAME) (/
((DISTAL CAPI 1,9F VE USTU) & GR2014.

Partname Kodu 66524 GIRISIMSEL RADYOLOII Diizenleme Tarihi : 04/10/2018

Partname Metni :

1. Mikrokatater, intrakranyal kullanimlar igin 8zel olarak tiretilmis olmalidir,

2. Coil, stent, akim ydnlendirici, DMSO igeren yilksek yogunluklu, diisiik yogunluklu, non-adhesiv stvi embolizan gibi tedavi edici
tirtinlerin gonderilebilmesi igin gerekli uygun teknik ozelliklere sahip olmalidir.

3, Dis yiizeyi damar iginde rahat atravmatik ilerleyebilmesi agismndan hidrofilik kapli olmahdur.

4. i¢ yiszeyi gonderilen malzemenin stirtinmeden ilerleyebilmesini saglamak amaciyla teflon materyal kaph clmahdir.

5. Floroskopi altinda goriingrliligini artirmak ve gonderilen tedavi edici malzemelerin pozisyonlandmlmasmt dogru olarak
yapabilmesi igin kataterin distal ucunda iki adet platin iridium marker bulunmalider.

6. Kink olmay1 ve kiritmay1 5nleyici paslanmaz gelik sarmal tel ile giiglendirilmis olmahidir.

7.10, 14, 18, 27, ¢ap segenekleri bulunmahidur.

8. 10 ¢ap igin 1.7F, 14 capigin 1L.9F, 18 ap i¢in 2.3 F, 27 cap i¢in 2.8 F distal kalmhga sahip olamaldir.

9. Mekanik thrombus ¢tkarma islemleri igin uygun teknik 6zellikte olmahdir.

Genel Sartlar

1. Malzemeler ambarimiza siparis miktarlari kadar tam ve noksansiz olarak teslim edilecektir. Siparislerin bolimerek parcalar
halinde teslim edilmesi ancak idarenin onayina baghdur.

2. Malzemelerin teslim yeri U,U.Doner Sermaye Saymaniigi Tip Fakiiltesi Tagimr Kayit Kontrol Birimi ambaridir. Malzemeler raf
teslimi alinacaktir, :
3. Ambalajlar aym boyda dayanikl malzemeden imal edilmis olup kirik, ezik yamuk ambalaj olmayacak, etiket izerinde giincel
"T1bbi Cihaz Yoénetmelisi"n de belirtilen bilgiler olacakirr.

4. Malzemeler teslim esnasmda en az 2 (iki) yil miatls olmahdir, Uretim tarihi itibari ile iki yildan daha kisa miath tirtinlerde
teslimat esnasmda ki {iriin tiretim taribi, testimat tarihinden en fazla ti¢ ay dncesi olmalidir.

5. Miadh yaklagan malzemeler igin, son kullanma tarihinden ti¢ ay dnce bildirilmek sureti ile uzun miatli olan malzemelerle
degistirmesi yilklenici firma tarafindan saglanacaktir.

6. Malzemelerin firma tarafindan vaka bag1 getirilip kullandirildig1 almlar igin, gtincel SUT hiiktimlerine aykin kullanim oldugu
durumlarda (endikasyon dis1 vb.), sorumluluk firmaya ait olup, SGK tarafmdan yapilacak kesintiler firmanin alacaklarindan
mahsup edileceldir.

7. Saghk Bakanlif1 tarafindan yayinlanan giince! "11bbi Cihaz Yonetmeligi" kapsamindaki Uriinler i¢in, mevzuata gbre nygulanan
kayit sisteminde (TITUBB, UTS vb.) kayitll ve onayl bar-kod (EAN 13 uyumlu) numarasmin, birim bazinda malzemenin etiketi
izerinde bulunmasi zorunludur. :

8. Malzemeler Saglik Bakanlig1 tarafindan yaymnlanan gimceel "T1bbi Cthaz Yénetmeligi'n de belirtilen gartlara uygun olmalidir.
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 dolay1 kurumun ugrayacagi tiim maddi manevi
zarardan sorumludur.

10. Teklif veren firma, ihalelerde degerlendirilmek lizere yeterli miktarda numune getirecektir.
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{*) Ystek yapylan hizmet, demirbap/sarf malzeme ile ilgili Satyn Alma Bilgisi (bartname) bu béliimde belirtilir. Gergkli goriililr ise bu biliimde kag
sayfadan oluprudunun belirtiimesi ve her sayfanyn imzalanmasy kaydy ile satyn alma bilgisi bu forma ckienebilir.
Satyn Alma Bilgisi olupturalurken satyn alynacak iirlintin zellilderi ve tapymasy gereken partlar agyklangr ve uygun oldudu yerde apadydakileri
igermetidir.
-Uriin onay§, Prosediirler, Siireg ve Donanym igin partlar
-Personelin nitelidi icin partlar
-Kalite ybnetim partlary
-Hizmetin tanymy ve gerekleri

Bu Dokiiman Uludad Universitesi Rektorlidiine aittir. Bapkalary tarafyndan kullanylamaz ve godaitylamaz.
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JENS06142 [KATETER, MIKRO, NOROVASKULER, ORGULU, 0.021 INCH ALTI  SATINALMA BILGIST (SARTNAME) (*
gé}& !I:ENEK VE AKIM GEVIRICI STENT ILE KULLANILABILIR)  poyii istem No  :59935

‘Sartname Kodu| 61561 RADYOLOJ AD Diizenleme Tarihi :13/12/2017

\ Malzeme Kodu

Sartname Metni ;
Sartname Metni: ,
1. Mikrokateter 150 ¢cm uzunlukta ve ¢ift markorli (isaretleyici) olmahdir,
2. Kateter i¢ liimeni 0,021" (0,43mm) olmahdir.
3. Mikrokateter yiiksek tortiosik ve stenotik damarlarin gegilebilmesi amaciyla proksimal safti
2,5F"den distal saftt 2,0F e kadar incelen diigiik profil yapisina ve distalde 11 cm’lik esnek
(flexible} kisma sahip olmalidir.
- 4. Kateter i¢ limeni 0,017 (0,43mm) olmalidir.
i 5. Mikrokateter yitksek tortiosik ve stenotik damarlarin gegilebilmesi amaciyla proksimal safti
i 2,4F (0,80mm)’den distal saft1 1,7F (0,56mm)’e kadar incelen dustk profil yapisina ve distalde
11 em’lik esnek (flexible) kisma sahip olmalidur,
- 6. Mikrokateterhidrofilik kaph olmahdir.
7. Mikrokateter DMSO uyumlu olmalidir.
8. Mikrokateterin ug kismi buharda sekillendirilebilir yapida olmaldir.
9. Mikrokateter tamsal ve tedaviamagh ajan{lar) génderime uygun olmalidir,
10. Mikrokateter iginden kullamlan inflizyon basinc1 300 psi kadar dayanikh olmahdur.
11. Mikrokateter, steril tekli, orijinal ambalajinda olmalidar.
12. Mikrokateter ambalaji Gizerinde son kullanma tarihi ve sterilizasyon sekli belirtilmis olmalidir.
13. Malzemeler ambarimiza siparis miktarlan kadar tam ve noksansiz olarak teslim edilecektir. Siparislerin bblinerek parcalar
halinde teslim edilmesi ancak idarenin onayma baghdir. _
_ 14. Malzemelerin testim yeri U.(J. Déner Sermaye Saymanhg Tip Fakiltesi Tagmir Kayit Kontrol Birimi ambaridir, Malzemeler
raf teslimi alinacaktir, :
- 15. Ambalajlar aym boyda dayanikli malzemeden imal edilmis olup kirik, ezik yamuk ambalaj olmayacak, etiket fizerinde giincel
"T1bbi Cihaz Yonetmelifi"n de belirtilen bilgiler olacaktir,
16. Malzemeler teslim esnasinda en az 2 (iki) y1l miath olmalidir, Uretim tarihi itibari ile iki y1ldan daha kisa miatl iriinlerde
. teslimat esnasmda ki iiriin firetim tarihi, teslimat tarihinden en fazla (i ay dncesi olmalhidar.
- 17. Miads yaklasan malzemeler igin, son kullanma tarihinden @i ay 6nce bildirilmek sureti ile uzun miath olan malzemelerle
degistirmesi yilklenici firma tarafindan saglanacaktir, T ‘
- 18. Malzemelerin firma tarafindan vaka basi getirilip kullandiriidig: alimlar igin, giincel SUT hitkiimlerine aykirt kullamm oldugu
durumlarda (endikasyon dig1 vb.), sorumluluk firmaya ait olup, SGK tarafindan yapilacak kesintiler firmanin alacaklarmdan
- mahsup edilecektir, S
19, Sapik Bakanlip: tarafindan yayinlanan giincel "Tibbi Cihaz Yonetmeligi" kapsamindaki Grtinler i¢in, mevzuata gore uygulanan
kayit sisteminde (TITUBB, UTS vb.) kayith ve onayli bar-kod (EAN 13 uyumlu) numarasmin, birim bazinda malzemenin etiketi
tizerinde bulunmas1 zoruniudur. .
20. Malzemeler Saghk Bakanlig tarafindan yaymlanan glincel "T1bbi Cihaz Yénetmeligi®n de belirtilen sartlara uygun olmaldir.
' 21, Malzemeyi temin eden yiiklenici firma, malzeme ile ilgili, mevzuata gore uygulanan kayit sistemindeki tiim tammlamalar:
(TITUBB, {ITS vb.) ile SUT kodu tanimlamalarmdaki yanlis veya eksik beyandan dolayt kurumun ugrayacaf tim maddi manevi
zarardan sorumludur.
22. Teklif veren firma, ihalelerde degerlendirilmek iizere yeterli miktarda numune getirecektir.

/

SATINALMA BILGISINi OLUSTURAN RADYOLOI AD 7
AD/BD/BIRIM
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AD/BD/BIRIM SORUMLUSU® Dr. Ot Dyest Mehmat rﬁ‘"? iNDEBlKL : -
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Bu Dokiiman Uludag Universitesi Rektorliigii'ne aittir. Bagkalan tarafindan kulianilamaz ve cogaltilamaz.
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. Malzeme Kodu | JENS06143 [KATETER, MIKRO, NOROVASKULER, ORGULU, 0.021 INCH ALTI  SATINALMA BILGISI (SARTNAME) (*

(DISTAL CAP! 1,9F ALTI) & GR2014 Boliim Istem No  :59935

Sartname Kodu 61549  [RADYOLOII AD Diizenleme Tarihi :12/12/2017

* Sartname Metni :

SARTNAME METNI; _

1. Microkateterin Proksimal Dis Cap1 2.4F, Distal D1 Capi 1.7F ve I¢ Cap1 proksimalden distale degismez tiniform olarak 0.0165
inch olmahdir.

2. Mikrokatater 0.016 inch'e kadar biitiin kilavuz tellerle ¢ahgabilmelidir.

3. Mikrokataterin Saft Uzunlugu 150 cm olmaiidir. Bunun 142 santimlik bolimil tiniform sekilde yavas yavas 2.4F'den 1.7F'e
azalmali, distal ¢ si ise 1.7F olmaldr,

4. Mikrokateter Braided ve 3kat paslanmaz gelik tel 8rgtilii olmalidir,

i 5. Mikrokateterin distal 100cm beyin damarlannin iginde daha rahat hareket edebilsin diye kayganlig artirict 3 kat dzel Hydrolene
. hidrofilik kaph olmalidir. Proksimaldeki 50 santimlik boliim hidrofilik kaph olmamalidir ve béylece doktorun mikrokateterin

© manipiitasyonunu kolaylagtirmalidir.

. 6. Mikrokataterin ig ¢ap1, tamamen kilavuz tellerin ve embolik malzemenin iginden gegisini ve akigkanligint kolaylagtirmak igin

~ Tefton-PTFE kapli olmalidyr,

: 7. Microkateterin Hub" seffaf olmali, btylece iginden gbnderilen embolik malzernelerin durumunu vizilel olarak kontrol

edebilebilmesine izin vermelidir.

8. Mikrokataterin 45 derece, 90 derece, J ve C gibi 8nceden sekil verilmis (pre-shaped) alternatitleri olmalidir.

9. Mikrokaterin ucuna buharla sekil verilebilmelidir. Bunun i¢in gerekli aksesuar Buharla Sekil Verme Teli (Steam shaping
mandrel) paketin i¢inden steril olarak ¢ikmalidir.

10. Mikrokateterin fizerinde ayrilabilir coil sistemiyle kullanilabilmesi igin proksimal ve distal olarak 2(iki) adet fluoroskopi
esnasinda gozitken Radiopak Marker bulummalidir, Bu iki marker arasindaki mesafe 3.00[Simge].05cm olmahdr.

~ 11. Mikrokataterler tek tek, disposable ve kullanima hazir steril ambalajinda sunulmalidur.

" 12. Son kullanma tarihi tiretim tarihinden itibaren 2 yil, teslim tarihinden itibaren | y1l olmahdur.

. 13, Malzemeler ambarmmiza siparis miktarlan kadar tam ve noksansiz olarak teslim edilecektir. Siparislerin bilinerek pargalar

" halinde teslim edilmesi ancak idarenin onaymna baglidur.

© 14, Malzemelerin teslim yeri U.U.Doner Sermaye Saymanligx Tip Fakiiltesi Taginir Kayit Kontrol Birimi ambanidir. Malzemeler

raf teslimi almacaktr.

15. Ambalajlar aym boyda dayanikh malzemeden imal edilmis olup klrlk ezik yamuk ambalaJ olrnayacak etiket fizerinde gﬁncel
"Tibbi Cihaz Yonetmeligi"n de belirtilen bilgiler olacaktir.

16. Malzemeler teslim esnasmda en az 2 (iki) y1l miath olmalidsr. Uretim tarihi itibari ile iki yildan daha klsa miath Uriinlerde
teslimat esnasinda ki Ortin Gretim tarihi, teslimat tarihinden en fazla iig ay dncesi olmalidir.

17. Miad1 yaklagan malzemeler igin, son kullanma tarihinden li¢ ay dnce bildirilmek sureti ile uzun miatl olan malzemelerle

+ degistirmesi yitklenici firma tarafindan saglanacaktir,

| 8. Malzemelerin firma tarafindan vaka bas1 getirilip kullandirildig: alimlar igin, giincel SUT hiiktimlerine aykir1 kullanim oldugu
durumlarda (endikasyon digi vb.), sorumiuluk firmaya ait olup, SGK tarafindan yapilacak kesintiler firmamn alacaklarmdan

" mahsup edilecektir.

£9. Saghk Bakanlhg: tarafindan yayinlanan giincel "Tibbi Cihaz Yonetmeligi" kapsammdaki Uriinler i¢in, mevzuata gre uygulanan

- kayit sisteminde (TITUBB, UTS vb.) kayitl ve onayh bar-kod (EAN 13 uyum!lu) numarasinm, birim bazinda malzemenin etiketi

fizerinde bulunmas: zorunludur.
20. Malzemeler Sagltk Bakanlig) tarafindan yayinlanan glincel "Tibbi Clhaz Yénetmeligi™n de belirtilen sartlara uygun olmahdir,

© 21, Malzemeyi temin eden yiiklenici firma, malzeme ile ilgili, mevzuata gre uygulanan kayit sistemindeki tim tanimlamalari

(TITUBB, UTS vb.) ile SUT kodu tanimlamalarindaki yanhs veya eksik beyandan dolay1 kurumun ugrayacag: tiim maddi manevi

" zarardan sorumludur,
22, Teklif veren firma, ihalelerde degerlendirilmek fizere yeterli miktarda numune getirecektir.

/1 /
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Bu Dokiman Uludag Universitesi Rektorliigii'ne aitiir. Bagkalar tarafindan kullamlamaz ve ¢ogaltilamaz.

i

%

it

i




UU-SK BUTGE PLAN SATINALMA TEKNIK SARTNAME ORNEGI
Dok.Kodu : FR-YLY-04 ilk Yay.Tarihi 27 Ekim 2008 Sayfa
- 11
Rev.No : 00 Rev.Tarihi : oy
85

[ Malzeme Kodu { JENS05196 |KATETER, MIKRO, NOROVASKULER, ORGULU, 0.021-0.028 INCH SATINALMA BYLGYSY (PARTNAME) ("
& GR2015 .

Partname Kodu| 66525 TRISIMSEL RADYOLOII Diizenleme Tarihi : 04/1012013]

Partname Metni :

1. Tagtyiet kateterin distal uen 2.4 F ,proksimal kism1 2.7 F olmalidur.

2. Kateterin uzunluggu 150 ¢cm olmalidir. ‘

3. Kateterin i¢ Himeni 0.021 inch olmahdir.

4. Kateter ift orgiilii ve esnekligi saglamak amac ile ¢ok sayida gegis bolgesine sahip olmalidur.

Genel Sartlar

1. Malzemeler ambarimiza siparig miktarlar1 kadar tam ve noksansiz olarak teslim edilecelktir. Sipariglerin boliinerek pargalar
halinde teslim edilmesi ancak idarenin onayma baghdur.

2. Malzemelerin testim yeri U.U.Doner Sermaye Saymanhgs Tip Fakiiltesi Tagmir Kayit Kontrol Birimi ambaridir. Malzemeler raf
teslimi almacaktir.

3. Ambalajlar aym boyda dayamkli malzemeden imal edilmis olup lkarik, ezik yamuk ambalaj olmayacak, etiket iizerinde giincel
"Fibbi Cihaz Y 6netmeligi"n de belirtilen bilgiler olacaktir.

4. Malzemeler teslim esnasmda en az 2 (ki) yil miath olmalidir. (Tretim tarihi itibari ile iki yiidan daha kisa miatli firinlerde
teslimat esnasmnda ki iiriin iretim tarihi, teslimat tarihinden en fazla Gi¢ ay oncesi olmahdar.

5. Miadi yaklagan malzemeler igin, son kullanma tarihinden ti¢ ay once bildiriimek sureti ile uzan miath olan malzemelerle
degistirmesi yiiklenici firma tarafindan saglanacalkir,

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

7. Saghk Bakanlig! tarafindan yaymlanan glincel "Tibbi Cihaz Yonetmeligi® kapsamndaki iiriinler i¢in, mevzuata gore uygulanan
kayit sisteminde (TITUBB, UTS vb.) kayith ve onayl bar-kod (EAN 13 uyumlu) numarasinm, birim bazinda malzemenin etiketi
{izerinde bulunmasi zorunludur.

8. Malzemeler Saglik Bakanligi tarafindan yaymlanan giincel "T1bbi Cihaz Yonetmeligi'n de beliriilen sartlara uygun olmahdir.
9. Malzemeyi temin eden yilklenici firma, malzeme ile ilgili, mevzuata gore nygulanan kayit sistemindeki tiim tanimlamalari
(TITUBB, UTS vb.) ile SUT kodu tanimlamalarindaki yanlig veya eksik beyandan dolay! kurumun ugrayacagi tiim maddi manevi
zarardan sorumludur. :

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

— - — _ ] /?'J .
SATINALWIA BILGISTN OLUSTURAN RADYOLON AD / ] /

AD/BD/BIRIM ;

SATINALMA BILGISINI OLUSTURAN T

AD/BD/BIRIM SORUMLUSU B, Dir, Oyesi Mehmet Fatih INECIKLI / W

S ARIH U.0.7.F. Radyoloji AD,

VE iMzA  DpTescill 103300 - \""?L// ‘ i

....... LNerA-2508-4256————
(*) Ystek yap$tan hizmet, demirbap/sarf malzeme ile ilgili Satyn Alma Bilgisi (Partname) bu boliimde belirtilir. Gerekli ggriilir ise bu bolimde kag
sayfadan cluptudunun belirtilmesi ve her sayfanyn imzalanmasy kaydy ile satyn alma bilgisi bu forma ekienebilir.
Satyn Alma Bilgisi olubturulurken satyn albynacak tiriiniin dzellikleri ve tapymasy gereken partlar acyldangr ve uygun oldudu yerde abadydakileri
igermelidir.

-{Trin onayy, Prosediirler, Siire¢ ve Donanym igin partlar

-Personelin nitelidi i¢in partlar

-Kalite yonetim bartlary

-Hizmetin tanymy ve gerekleri

Bu Dokiiman Uludad Universitesi Rektoriidti'ne aittir, Bapkalary tarafyndan kullanylamaz ve godaltylamaz.
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Malzeme Kodu { JENS05244 |KATETER, MIKRQ, NOROVASKULER, ORGULU, 0.021-0.028 SATINALMA BYLGYSY (PARTNAME) ('
INCH(DMSO UYUMLU) & GR2015 '

Lbartname Kodu 66526 GIRISIMSEL RADYOLOJI Diizenleme Tarihi : 04/10/2018

Partname Metni :

1. Mikrokatater, intrakranyal kullanimlar igin dzel olarak firetilmis olmalidir.

2. Coil, stent, akim ybnlendirici, DMSO igeren yiiksek yogunluklu, disiik yoguniuklu, non-adhesiv siva embolizan gibi tedavi edici
drtinlerin gonderilebilmesi igin gerekli uygun teknik dzelliklere sahip olmalhdir,

3. D1 yiizeyi damar iginde rahat atravmatik ilerleyebilmesi agismdan hidrofilik kapl: olmalidir.

4, i yuzeyi gonderilen malzemenin siirtinmeden ilerleyebilmesini saglamak amaciyla teflon materyal kaph olmalidur.

5, Floroskopi altinda grimiirliliigiini artrmak ve gbnderilen tedavi edici malzemelerin pozisyonlandirimasint dogru olarak
yapabitmesi igin kataterin distal ucunda iki adet platin iridium marker bolunmalidir.

6. Kink oimay: ve kirlmayi dnleyici paslanmaz gelik sarmal tel ile gliglendirilmis olmalidir.

7.10, 14, 18, 27, cap segenckleri bulunmalidu.

8. 10 ¢ap igin 1.7 F, 14 gap igin 1L.9F, 18 gap i¢in 2.3 F , 27 ¢ap icin 2.8 F distal kalmhiga sahip olamalidir.

9. Mekanik thrombus gikarma islemleri igin uygun teknik dzellikte olmalidir.

Genel Sartlar

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

2. Malzemelerin teslim yeri U.U.Doner Sermaye Saymanlif1 Tip Fakiiltesi Tagtnur Kayit Kontrol Birimi ambardir. Malzemeler raf
teslimi alinacalktrr.

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

4. Malzemeler teslim esnasinda en az 2 (iki) yil miath olmalidir. Uretim tarihi itibari ile iki yildan daha kisa miath tirtinlerde
teslimat esnasmnda ki liriin tiretim tarihi, teslimat tarihinden en fazla ¢ ay dneesi olmalidir.

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

6. Malzemelerin firma tarafindan vaka bag1 getirilip kullandirildig1 alimfar igin, giincel SUT hitkiimlerine aykiri kullamm oldugu
durumlarda (endikasyon dis1 vb.), sorumluluk firmaya ait olup, SGK tarafindan yapilacak kesintiler firmanin alacaklarindan
mahsup edilecektir. :

7. Saghk Bakanlif: tarafindan yaymlanan glincel "Tibbi Cihaz Yonetmeligi" kapsammdaki trtinler igin, mevzuata ghre wygulanan
kay1t sisteminde (TITUBB, UTS vb.) kayth ve onayls bar-kod (EAN 13 uyumlu) numarasmin, birim bazinda malzemenin etiketi
{izerinde bulunmas: zorunludur, -

8. Malzemeler Saglik Bakanlipi tarafindan yaymlanan gimcel "Tibbi Cihaz Yonetmeligi"n de belirtilen sartlara uygun olmalidur.
9. Malzemeyi temin eden yiiklenici firma, malzeme ile ilgili, mevzuata gore uygulanan kayit sistemindeki tlim tanimlamalar
(TITUBB, UTS vb.) ile SUT kodu tanimlamalarindaki yanhs veya eksik beyandan dolay1 kurumun ugrayacag tim maddi manevi
zarardan sorumludur.

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

//? /f -
SATINALMA BILGISINI OLUSTURAN RADYOLOJ AD o
AD/BD/BIRIM ) L
SATINALMA BILGISINI OLUSTURAN b Ogr. Uyest WefmetTal il
AD/BD/BIRIM SORUMLUSU UD.TF. Redyotoll AL, y
pip.TesCitNo, S
TQR;:‘::Z A l{uru:n Sicil No: A-2508-4256 [/ \‘/?(

(*) Ystek yapyian hizmet, demirbap/sarf malzeme ile llgili Satyn Alma Bilgisi (Partname) bu bblitmde belirtilir. Gereklf goriiliir ise bu balimde kag
sayfadan oluptudunun belirtilmesi ve her sayfanyn imzalanmas§ kaydyg ile satfn alma bilgisi bu forma eklencbilir.
Satyn Alma Bilgisi olupturuturken satyn alynacak itriiniin dzelilderi ve tapymasy gereken partlar agyldanyr ve uygun oldudu yerde apadydakileri
icermelidir.

~Uriin onayy, Prosediirler, Sfire ve Donanym igin partlar

<Personelin nitelidi igin partlar

-Kalite yOnetim partlary

-Hizmetin tanymy ve gerekleri

Bu Dékiiman Uludad Universitesi Rekiorlidiine aittir, Bapkalary tarafyndan kullanylamaz ve godaltylamaz.




UU-SK BOTGE PLAN SATINALMA TEKNiK SARTNAME ORNEGI
Dok.Kodu : FR-YLY-04 ik Yay.Tarini : 27 Ekim 2008 Sayfa
. 171
Rev.No : 00 Rev.Tarihi 8;;)
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Sartname Kodu ‘ 61563 RADYOLOJI AD ‘ . |Diizenleme Tarihi :13/12/2017

© Sartname Metni :
© Sartname Metni;
- Mikrokateter 150 ve 156 cm uzunluk segenegi ve gift markﬁrhj {(isaretleyici) olmalidir.
- 1. Kateter ig ltimeni 0,027” olmalidir.
- 2. Mikrokateter yitksek tortiosik ve stenotik damarlarin gegilebilmesi amaciyla proksimal safti 3.1F den distal safts 2,6F e kadar
i incelen ditgtik profil yapiya sahip olmalidir,
3. Mikrokateter ug kisminda ¢ift markér olmahdir.
4. Mikrokateter proksimalden distale dogru 100cm’lik bolimil hidrofilik kaph olmahdr,
5. Mikrokateterin ug kisrm buharda sekillendirilebilir yapida olmahdr,
6. Mikrokateter tanisal ve tedavi amagli ajan(lar) gonderime, 6zellikle akim gevirme cihazi
yerlestirmeye uygun olmalidir,
7. Mikrokateterin dayamklihmi artirmak amaciyla kateterin i¢i sarmal yapida olmahdir.
8. Mikrokateter, steril tekli, orijinal ambalajinda olmalidr,
9, Mikrokateter ambalaji fizerinde son kullanma tarihi ve sterilizasyon sekli belirtilmis olmahdir.
10. Malzemeler ambarimmza siparis miktarlar: kadar tam ve noksansiz olarak teslim edilecektir. Sipariglerin boliinerek parcalar
halinde teslim edilmesi ancak idarenin onayma baghdr,
~ 11, Malzemelerin teslim yeri U.U.Déner Sermaye Saymanhgl Tip Fakilltesi Tasinir Kayit Kontrol Birimi ambaridir. Malzemeler
! raf teslimi almacaktir,
* 12. Ambalajlar aym boyda dayanikl malzemeden imal edilmis olup kirik, ezik yamuk ambalaj olmayacak, etiket {izerinde giincel
' "Tibbi Cihaz Yonetmeligi™ de belirtilen bilgiler olacaktir.
13. Malzemeler teslim esnasinda en az 2 (iki) yil miatli olmahdir, Uretim tarihi itibari ile iki yildan daha kisa miath firiinlerde
teslimat esnasmda ki tirtin Uretim tarihi, teslimat tarihinden en fazla i¢ ay dncesi olmalidir,
14, Miad yaklagan malzemeler igin, son kullanma tarihinden ii¢ ay ¢nce bildirilmek sureti ile uzun miath olan malzemelerle
degistirmesi yliklenici firma tarafindan saglanacaktir.
15. Malzemelerin firma tarafindan vaka bags: getirilip kullandirildig1 alimlar igin, giincel SUT hitkiimlerine aykir kuliamm oldugu
durumlarda (endikasyon dig1 vb.), sorumluluk firmaya ait olup, SGK tarafindan yapllacak kesumler firmanin alacaklarindan
. mahsup edilecekir.
P16, Saglik Bakanhg: tarafindan yaymlanan glincel "Tibbi Cihaz Yénetmeh“ " kapsammdakl urinler i¢in, mevzuata gére uygulanan
- kayit sisteminde (TITUBB, UTS vb.) kayith ve onayh bar-kod (EAN 13 uyumlu) numarasinin, birim bazinda malzemenin etiketi
; {izerinde bulunmasi zorunludur, '
17, Malzemeler Saghk Bakanhg tarafindan yaymlanan gitncel "Tibbi Cihaz Yonetmeligi"n de belirtilen sartlara uygun olmalidir.
© 18. Malzemeyi temin eden yiiklenici firma, malzeme ile ilgili, mevzuata gére uygulanan kayit sistemindeki tiim tammlamalari
(TITUBB, UTS vb.) ile SUT kodu tamimlamalarindaki yanhs veya eksik beyandan dolay1 kurumun ugrayacag ttm maddi manevi

zarardan sorumludur,
//) /

19, Teklif veren firma, ihalelerde degerlendirilmék iizere yeterli miktarda numune getirecektir.

SATINALMA BILGISINI OLUSTURAN )

AD/BD/BIRIM e

SATINALMA BILGISINI OLUSTURAN D7 UF. UyesTVeRinet Faffh IRECIKL / 7
AD/BD/BIRIM SORUMLUSU U.0.7.F. Radyolofi AD,

TARIA DIpTeECI No: T09300 "

VE iMZA Hururm Skcil No: A-2508-4256

(*) istek yapilan hizmet, demirbag/sarf malzeme ile ilgili Satin Alma Bilgisi (Sartname) bu bliimde belirtilir. Gerekli/gforiliir ise bu béliimde kag
sayfadan olustufunun belirtilmesi ve her sayfamn imzalanmas: kaydi ile satin alma bilgisi bu forma eklenebilir.
Satin Alma Bilgisi olusturulurken satin ahnacak driiniln tzellikleri ve tasimasi gereken sartlar agiklamr ve uygun oldugu yerde asagidakileri
lg:crmclldlr
-Uriin onay1, Prosediirler, Siirey ve Donamm icin sartlar
-Personelin nitelifii igin sartlar
-Kalite yénetim gartlan
-Hizmetin tamm ve gerekleri

Bu Dokiiman Uludag Universitesi Rektorliigii'ne aittir. Bagkalan tarafindan kullanilamaz ve ¢ofaltilamaz.
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" Malzeme Kodu | JENS06144 [KATETER, MIKRO, NOROVASKULER, ORGULU, 0.021-0.028 SATINALMA BILGIST (SARTNAME) (*

INCH(DMSO UYUMLU)XPROKSEMALL 2,8-3F ARAST) & GR2015 Boliim istem No :59935

“Sartmame Kodu| 61562 [RADYOLOJI AD Diizenleme Tarihi :13/12/2017

Sartname Metni ;
© Sartname Metni:
1. Tescilli 6rgi / sargn destekli teknolojiye sahip olmahdr.
© 2. Proksimal drglilii saft olmalidur.
Distal destekli sargili olmahdir.
Hub naylon materyalden yapilmgs olmahdr.
i¢ kaplama PTFE dis kaplama hidrofilik olmalidir.
. Tel uyumlulugu <= 0.018" olmahdrr.
Klavuz kateter ¢apa1 >=0.042" olmahdr.
Kullanifabilir uzunlugu 150 cm olmalidir.
. Toplam uzunlugu 155 cm olmalt 175 cm. segenei bulunmalidur.
10. Distal uzunluggu 5 cm olmali 15 em.lik segenekleri bulunmalidir,
11. ig ¢ap1 0,021 inch olmal,
12. Dis cap1 2.8F proksimal ve 2.3F distal olmahdir.
13. Diiz, 45, 90 ve J sekillerinde olmalidir. 2 tane marker: olmahdir
14, Malzemeler ambarimiza sipatis miktarlart kadar tam ve noksansiz olarak teslim edilecektir. Siparislerin boltinerek pargalar
halinde teslim edilmesi ancak idarenin onayma baglidir.
15. Malzemelerin tesiim yeri U.(J.Déner Sermaye Saymanhgi Tip Fakiiltesi Taginur Kayit Kontrol Birimi ambaridir, Malzemeler
 raf teslimi almacaktir.
' 16, Ambalajlar ayn1 boyda dayamkl malzemeden imal edilmis olup kirik, ezik yamuk ambalaj olmayacak, etiket iizerinde giincel
* *Tibbi Cihaz Yonetmeligi"n de belirtilen bilgiler olacaktir.
' 17. Malzemeler teslim esnasmda en az 2 (iki) yil miath ofmahdir. Uretim tarihi itibari ile iki yildan daha kisa miatly Griinlerde
testimat esnasinda ki Giriin firetim tarihi, teslimat tarihinden en fazla ti¢ ay dncesi olmahidir.
18. Miads yaklasan malzemeler i¢in, son kullanma tarihinden ti¢ ay dnce bildirilmek sureti ile uzun miath olan malzemelerle
degistirmesi ytiklenici firma tarafindan saSlanacaktr.
19. Malzemelerin firma tarafindan vaka bag getirilip kullandirildigs ahmlar igin, giincel SUT hitkiimlerine aykir kullamm oldugu
. durumlarda (endikasyon dig1 vb.), sorumluluk firmaya ait olup, SGK tarafindan yapilacak kesintiler firmanin alacaklarmdan
mahsup edilecektir, o ‘
© 20. Saglik Bakanh tarafindan yaymlanan giincel "Tibbi Cihaz Ynetmeligi® kapsamindaki tirinler i¢in, mevzuata gore uygulanan
' kayit sisteminde (TITUBB, UTS vb.) kayith ve onayh bar-kod (EAN 13 uyumlu) numarasmin, birim bazmda malzemenin etiketi
{izerinde bulunmasi zorunludur, C
" 21. Malzemeler Saglik Bakanh tarafindan yaymlanan giincel "Tibbi Cihaz Yonetmeligi™n de belirtilen sartlara uygun olmalidir.
© 22. Malzemeyi temin eden yiiklenici firma, malzeme ile ilgili, mevzuata gore uygulanan kayt sistemindeki thm tammlamalari
_ (TITUBB, UTS vb.) ile SUT kodu tanimlamalarindaki yanlis veya eksik beyandan dolay1 kurumun ugrayacagl tim maddi manevi
zarardan sorumludur, ‘

R

vl

|

23, Teklif veren firma, ihalelerde degerlendirilmek tizere yeterli miktarda numune getirecektir. //7
i

— / i
SATINALMA BILGISINI OLUSTURAN RADYOLOJI AD /

AD/BD/BIRIM

SATINALMA BILGISINI OLUSTURAN Ben e
AD/BD/BIRIM SORUMLUSUs o Ggr UYESI Mehmet Fatih INENKL’

-
N

AR ;.tj.n.r. Raayolo]i AD, V\_,-%
2 ipTescit No: 109300 >
NE_ E_MZA Hurum Sicil No: A-2508-4256

(*) Istek yapilan hizmet, demirbag/sarf malzeme ile ilgili Satin Alma Bilgisi (Sartname) br bolitmde belirtilir, Gergkli griiliir isc bu bdliimde kag
sayfadan olustuZunun belirtilmesi ve her sayfamn imzalanmas kayd) ile satin alma bilgisi bu forma ekiencbilir.

Satin Alma Bilgisi olugturulurken satin alimacalk iiriintin ozellikleri ve tagimas) gereken sartlar agklanir ve uygun olduiiu yerde agaidakileri
icermelidir,
-Uriin onay1, Prosediirler, Sitre¢ ve Donamm igin gartlar
-Personelin niteligi igin sartlar
-Kalite yinetim sartiars
-Hizmetin tammi ve gerelderi

Bu Dokiiman Uludag Universitesi Rektorliigiime aittir. Bagkalan tarafindan kullamlamaz ve ¢ogaltilamaz.
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“Malzeme Kodu { JENS05015 |KATETER, MIKRO, NOROVASKULER, ORGULU, CIFT ISARETLI  SATINALMA BYLGYSY (PARTNAME) (!
(IC CAPL:0,42MM ALTI) & GR2014 :

Pbartname Kodu 67347 RADYOLOJI AD Diizenleme Tarihi ; 23/11/2018

Partuame Metni :

1. Intrakranyal anevrizmalarin endovaskiller tedavisinde kullanilacak olan 0.010 ve 0.018 mch mikrokateterde Dig Cap(O.D)

=) AF Distal Dis Cap(0.D) = 1.7F olmalidir. ig Cap(1.D) = proksimalden distale degismez tiniform .0165 inch olmah, 0.014 inch'e
keadar biitin kalavuz tellerle ¢alisabilmelidir.

2. Kateter govdesi pasianmaz ¢elik orgiilii (braided) olmalidir.

3. Kateterin distal 100 ¢cm lik boliim hidrofilik olarak kaplanmis olmalidir. Hidrofilik kaplama malzemesinin nitelii ve kag kat
kaplama yapildig: belirtilecektir.

4, Kateterin i¢ ylizeyi kayganhg artirmak i¢in Teflon-PTFE kaph olmalidir.

5. Kateterin hubi transparan olmalidur.

6. Kateterin ucuna buhar ile sekil verilebilmeli ve sekil verme teli paketin igerisinde steril olarak meveut olmahdr.

7. Kateterin distal ucunda embolik malzemelerin ayrigtirilmast esnasinda ayarlamak igin arasi 3.00 .05 santimetre olmalidir.
Genel Sartlar

1. Malzemeler ambarimiza siparis miktarlan kadar tam ve noksansiz olarak teslim edilecektir. Sipariglerin boltinerek pargalar
halinde teslim edilmesi ancak idarenin onayma baglidir.

2. Malzemelerin teslim yeri U.0.Déner Sermaye Saymanlig: Tip Fakitltesi Tagmir Kayit Kontrol Birimi ambarsdir. Malzemeler raf
teslimi almacaktir. ‘
3. Ambalajlar aym boyda dayanikli malzemeden imal edilmis olup kirtk, ezik yamuk ambalaj olmayacak, etiket iizerinde giincel
"T1bbi Cihaz Ytnetmeligi"n de belirtilen bilgiler olacaktir,

4. Malzemeler teslim esnasinda en az 2 (iki) yil miath olmalidir. Uretim tarihi itibari ile iki yildan daha kisa miatlt tiriinlerde
teslimat esnasinda ki tirtin tiretim tarihi, teslimat tarihinden en fazla li¢ ay tncesi olmahdr.

5. Miad1 yaklagan malzemeler igin, son lullanma tarihinden tig ay dnce bildirilmek sureti ile uzun miath olan malzemelerle
degistirmesi yilklenici firma tarafindan saglanacaktir,

6. Malzemelerin firma tarafindan vaka basi getirilip kullandmnldig alimlar i¢in, giincel SUT hitkiimlerine aylar: kullamm oldugu
durumlarda (endikasyon disi vb.), sorumluluk firmaya ait olup, SGK tarafmdan yapilacak kesintiler firmanm alacaklarmdan
mahsup edilecektir. '

7. Saplik Bakanlig: tarafindan yaymlanan giincel "Tibbi Cihaz Yonetmeligi" kapsamindaki tiriinler igin, mevzuata gore uygulanan
kayit sisteminde (TITUBB, UTS vb.) kayitl ve onayli bar-kod (EAN 13 uyumlis) numarasinin, birim bazinda malzemenin etiketi
tizerinde bulunmast zorunludur. ' ‘

8. Malzemeler Saghk Bakanlig) tarafindan yaymlanan giincel " Tibbi Cihaz Ydnetmeligi"n de belirtilen gartlara uygun olmalidir.
9. Malzemeyi temin eden yitklenici firma, malzeme ile ilgili, mevzuata gore uygulanan kayit sistemindeki tiim tammlamalar
(TITUBB, UTS vb.) ile SUT kodu tanimlamalarindaki yanlis veya eksik beyandan dolayi kurumun ugrayacagi tim maddi manevi
zarardan sorumludur.

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

///7 J/

SATINALMA BILGISINI OLUSTURAN RADYOLOI AD

AD/BDIBIRIM

SATINALMA BILISINi OLUSTURAN /

AD/BD/BIRIM SORUMLUSU o [jgv[ !"!;!f.si MEhﬂleIﬁﬂ#bi&E@iKH A .
+TARIH U.0LT.F, Radyoloji AD, L

!E IMZA Dip.Tescll No; 109300

i Ruram 5icil No: A-2508-4256
(*) Ystek yap¥lan hizmet, demirbap/sarf malzeme ile ifgili Satyn Alma Bilgisi (Partname} bu bélimde belirtilir, Gerefli gtiriiliir ise bu bilitmde kag
sayfadan oluptudunun belirtilmesi ve her sayfanyn imzalanmasy kaydy ile satyn alma bilgisi bu forma eldenebilir.

Satyn Alma Bilgisi olubtaruturken satyn alynacak iirtiniin izeflikleri ve tapymasy gereken partlar agyklanyr ve uygun oldudu yerde apadydakileri
icermelidir.

-Uriin onayy, Prosediirler, Stire¢ ve Donanywm icin partlar

-Personelin nitelidi igin bartlar *

-Kalite yinetim partlary

-Hizmetin tanymy ve gerehleri

Bu Dokiiman Uludad Universitesi Rektorlidine aittir. Bapkalary tarafyndan kullanylamaz ve codaltylamaz.
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Malzeme Kodu { JENS06146 |KATETER, MIKRO, NOROVASKULER, ORGULL, CTFT ISARETLE  SATINALMA BILGISI (SARTNAME) (*
' (IC CAPL:0,42MM VE USTU) & GR2014 Bolim istem No  :59935

Sartname Kodu 61548 RADYOLOII AD Diizenleme Tarihi :12/12/2017 J

Sartname Metni :

 SARTNAME METNI;
1. Mikrokateterin Proksimal Dig Capi 2.6F, Distal Dig Cap1 2.0F ve i¢ Cap1 proksimalden distale degigmez tiniform olarak 0.019

~inch olmalidrr,

: 2. Mikrokatater 0.016 inch'e kadar biitiin kilavuz tellerle ¢aligabilmelidir.

3. Mikrokataierin Saft Uzunlugu 150 om olmahdir. Bunun 142 santimlik boltumi iiniform sekilde yavag yavas 2.6F'den 2.0F'e

| azalmaly, distal 6¢m si ise 2.0F olmaldir,

- 4. Mikrokateter Braided ve 3kat paslanmaz Celik Tel Orgiili omalidur.
5. Mikrokateterin distal 100cm beyin damarlarmmn iginde daha rahat hareket edebilsin diye kayganlip: artirict 3 kat 6zel Hydrolene
hidrofilik kaph oimalidir. Proksimaldeki 50 santimlik boltim hidrofilik kapls olmamalidir ve boylece doktorun mikrokateterin
manipiilasyonunu kolaytastrrmaldir,
6. Mikrokataterin i¢ cap1, tamamen kilavuz tellerin ve embolik malzemenin iginden gegisini ve akiskanhgin kolaylagtirmak i¢in
Teflon-PTFE kapl olmalidir,
7. Mikrokateterin Hub't seffaf olmali, boylece iginden gonderilen embolik malzemelerin durumunu viziel olarak kontrol
edebilebilmesine izin vermelidir.
8. Mikrokataterin 45 derece, 90 derece, J ve C gibi dnceden gekil verilmig (pre-shaped) alternatifieri olmahdr.

- 9, Mikrokaterin ucuna buharla gekil verilebilmelidir. Bunun igin gerekli aksesuar Buharla Sekil Verme Teli (Steam shaping
mandrel) paketin iginden steril olarak gikmalidir.

' 10, Mikrokateterin tizerinde aynilabilir coil sistemiyle kullanilabilmesi igin proksimal ve distal olarak 2(iki) adet fluoroskopi

- esnasinda gdzitken Radiopak Marker bulunmalidir. Bu iki marker arasmndaki mesafe 3.00+.05¢cm olmahdir.

. 11. Mikrokataterler tek tek, disposable ve kullanima hazir steril ambalajinda sunulmalidir,
12. Son kuilanma tarihi iiretim tarihinden itibaren 2 yil, teslim tarihinden itibaren 1 yil olmahdir.
13. Malzemeler ambarimiza siparis miktarlars kadar tam ve noksansiz olarak teslim edilecektir, Sipariglerin bblinerek pargalar
halinde teslim edilmesi ancak idarenin onayna bagldir.

- 14, Malzemelerin teslim yeri U.U.Doner Sermaye Saymanligi Tip Fakiiltesi Tagimr Kayit Kontrol Birimi ambaridir. Malzemeler
raf teslimi almacaktir. .
{5. Ambalajlar aym boyda dayamkl malzemeden imal edilmis olup kirik, ezik yamuk ambalaj olmayacak, etiket lizerinde giincel
"Tibbi Cihaz Yo6netmeligi™n de belirtilen bilgiler olacaktir. o ‘
16. Malzemeler teslim esnasinda en az 2 (iki) yil miath olmalidir. Uretim tarihi itibari ile iki yildan daha kisa miath iriinlerde
teslimat esnasimnda ki tirtin tretim tarihi, testimat tarihinden en fazla ¢ ay dneesi olmahidir, )

' 17, Miadh yaklagan malzemeler igin, son kullanma tarfhinden 1i¢ ay 6nce bildirilmek sureti ile uzun miath olan malzemelerle
degistirmesi yilklenici firma tarafindan saglanacaktir.
18, Malzemelerin firma tarafindan vaka bag getirilip kullandirildig: ahmlar igin, giincel SUT hitktimlerine aykm kullanim oldugu
durumlarda (endikasyon digt vb.), sorumluluk firmaya ait olup, SGK tarafindan yapilacak kesintiler firmanm alacaklarindan

" mahsup edilecektir, _
19, Saglk Bakanhg tarafindan yaymianan giincel "Tibbi Cihaz Yonetmeligi" kapsamindaki tiriinler i¢in, mevzuata gore uygulanan
kayit sisteminde (TITUBB, (TS vb.) kayitii ve onayl bar-kod (EAN 13 uyumlu) numarasinin, birim bazinda malzemenin etiketi
{izerinde bulunmas zorunludur.
20. Malzemeler Sapiik Bakanlip1 tarafindan yaymlanan giincel "Tibbi Cihaz Yonetmeligi'n de belirtilen sartlara uygun olmahdir.

© 21, Malzemeyi temin eden yiiklenici firma, malzeme ile ilgili, mevzuata gore uygulanan kayit sistemindeki tim tanmiamalari

- (TITUBB, UTS vb.) ile SUT kodu tammlamalarindaki yanhs veya cksik beyandan dolay1 kurumun uBrayacagy tim maddi manevi
zarardan sorumludur.

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

SATINALMA BILGISINI OLUSTURAN RADYOLOJ AD ]I
AD/BD/BIRIM L, _

SATINALMA BILGISINI OLUSTURAN DOy UesT WeRiet Faln INECIKI S -
AD/BD/BIRIM SORUMLUSU *  U.UT.F Radyolofi AD.

IT_AR]Hf ........ Dip.TesciUNG TO9300

VE IMZA Kurum Sicll No: A-2508-4256 /

. /

Bu Dokitman Uludag Universitesi Rektorliigi'ne aittir. Bagkalar tarafindan kullamlamaz ve ¢ogaltilamaz.
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Malzeme Kodu { JENS05021 |KATETER, MIKRO, NOROVASKULER,
VASKULER REKONSTRUKSIYON CIHAZ KATETERI & GR2015

SATINALMA BYLGYSY (PARTNAME) (!

Partname Kodu 67348 RADYOLOII AD Diizenleme Tarihi : 23/11/2018

Partname Metni :

1. Kateter 3.2 F den 2.8 F tapered yapida olmahdr,

2. Kateter distal 100 cm ik kisrm hidrofilik kapli olmaldir.

3. Kateterin igi PTFE kaph olmalidir.

4. Kateter 150 cm uzunlugunda iek markerh olmalidir,

5. Kateter distal kasmunda torque igermelidir.

6. Kateterin i¢ Himeni 0.027 in olmalidar.

7. 0.021" mikro guidewire ile uyumiu olmahdr.

Genel Sartlar

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

2. Malzemelerin teslim yeri U.U.Déner Sermaye Saymanlig: Tip Fakiiltesi Tagmur Kayit Kontrol Birimi ambarnidir. Malzemeler raf
teslimi alinacaktyr.

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

4. Malzemeler teslim esnasmda en az 2 (iki) yil miath olmalidir. Uretim tarihi itibari ile iki yildan daha kisa miath iiriinlerde
teslimat esnasinda ki tirfin tiretim tarihi, teslimat tarihinden en fazla ii¢ ay dncesi olmahdur.

5. Miad yaklasan malzemeler igin, son kullanma tarihinden ti¢ ay dnce bildirilmek sureti ile nzun miath olan malzemelerle
degistirmesi yiiklenici firma tarafindan saglanacaktir.

6. Malzemelerin firma tarafindan vaka basi getirilip kullandimldig alimlar i¢in, giincel SUT hitkiimlerine aylkr kullanim oldugu
durumlarda (endikasyon dis1 vb.), sorumluluk firmaya ait olup, SGK tarafindan yapilacak kesintiler firmanm alacaklarmdan
mahsup edilecektir,

7. Saghk Bakanlifil tarafindan yaymnlanan gilncel "Tibbi Cihaz Yonetmeligi" kapsamindaki Grilnler i¢in, mevzuata gore uygulanan
kayit sisteminde (TITUBB, UTS vb.) kayitli ve onayh bar-kod (EAN 13 uyumtu) numarasmin, birim bazinda malzemenin etiketi
iizerinde bulunmas: zoranfudur.

8. Malzemeler Saglik Bakanlig) tarafindan yaymlanan giincel "Tibbi Cihaz Y6netmeligi"n de pelirtilen sartlara uygun olmalidir,
9. Malzemeyi temin eden yiklenici firma, malzeme ile ilgili, mevzuata gore uygulanan kayit sistemindeki tim tanmlamalar,
(TITUBRB, UTS vb.) ile SUT kodu tanimlamalarmdaki yanhs veya eksik beyandan dolay1 kurumun ugrayacag: tiim maddi manevi
zarardan sorumludur, :

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

| ay.

/ [/
SATINALMA BILGISINI OLUSTURAN

[/ M

AD/BD/BIRIM

RADYOLOJL AD

SATINALMA BILG!SINI OLUSTURAN

[

AD/BD/BIRIM SORUMLUSU Or. Br. Oyesi Mehmt Fatih INECIKL)
TARIA Dip Tacc Noctooane a0

Kurum Stell No: A-2508-4

*) Ystek yapytan hizmet, demirbap/sarf malzeme ile ilgili Satyn Alma Bilgisi {Partnamc) bu béliimde belirtilir. Gcre% goriiliir ise bu biliimde kag

o428

sayfadan oluptudunun belirfilmest ve lier snyfanyn imzalanmas§ kaydy ile satyn alma bilgisi bu forma eklenebilir.

Satyn Alma Bilgisi olupturulurken satya alynacak @ritniin ozellikleri ve tapymas§ gereken partlar agyklanyr ve uygun oldudu yerde apadydalkileri

icermelidir,

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

~Personelin nitelidi icin partiar
-Kalite ynetim partlary
-Hizmetin tanymy ve gerekleri

Bu Dékiiman Uludad UTniversitesi Rektorlidirne aittir. Bapkalary tarafyndan kullanylamaz ve godaltylamaz.
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. Malzeme Kodu ! JENS05024 [KATETER, OKLUZYON, TEKRAR LUMENE GIRIM, SUBINTIMAL ~ SATINALMA BILGIST (SARTNAME) (*
; GEC p; e
IS, IGNELI & GR1036, KR1120, KV1277 Boliim istem No  :59935

Sartname Kodu 62310 DYOLOJI AD Diizenleme Tarihi ;31/01/2018

. Sartname Metni :
1. Okliiziv lezyonlarda plak iginde yol agarak ilerleyebilmelidir.
2. Cihazin agz agikken gegis profili 0.039 im¢ olmahidit.
3. Saft uzunlugu 90 ve 140 ¢cm olmalidir.
4., 6F intraducerle ¢aligabilmelidir.
5. Mikrokateter ile birlikte caligmali ve mikrokateter uzunlugu 82 ve 132cm olmahdr.
~ Genel Sartlar:
. 1. Malzemeler ambarimiza siparis miktarlar: kadar tam ve noksansiz olarak teslim edilecektir. Siparigierin b8limerek pargalar
i halinde teslim edilmesi ancak idarenin onayma baglidir.
" 2. Malzemelerin teslim yeri U.U.Doner Sermaye Saymanligi Tip Fakitltesi Taginir Kayit Kontrol Birimi ambaridir. Malzemeler raf
teslimi alinacaktir. :
3. Ambalajlar aym boyda dayanikh malzemeden imal edilmis olup kirik, ezik yamuk ambalaj olmayacak, etiket iizerinde giincel
: "Tibbi Cihaz Y8netmeligi"n de belirtilen bilgiler olacaktr,
4. Malzemeler teslim esnasinda en az 2 (iki) yil miath olmalsdir. Uretim tarihi itibari ile iki yildan daha kisa miath iirinierde
teslimat esnasmda ki {iriin tiretim tarihi, teslimat tarihinden en fazla ti¢ ay tncesi olmalidur.
5. Miadh yaklasan malzemeler igin, son kullanma tarihinden ti¢ ay once bildirilmek sureti ile uzun miath olan malzemelerle
degistirmesi yilklenici firma tarafindan saglanacaktur,
6. Malzemelerin firma tarafindan vaka bagi getirilip kullandirildig alimlar igin, giincel SUT hikiimierine aykir kullanim oldugu
durumlarda (endikasyon dig1 vb.), sorumluluk firmaya ait olup, SGK tarafindan yapilacak kesintiler firmanin alacaklarindan
mahsup edilecektir, ‘
7. Saghk Bakanlig) tarafindan yaymlanan gimcel "T1bbi Cihaz Yonetmeligi" kapsamindaki trtinler igin, mevzuata gore uygulanan
* kayit sisteminde (TITUBB, UTS vb.) kayitli ve onayli bar-kod (EAN 13 uyumlu) numarasinin, birim bazmda malzemenin etiketi
- tizerinde bulunmas zorunludur.
8. Malzemeler Saglik Bakanhg tarafindan yaymlanan giincel "Tibbi Cihaz Yonetmeligi'n de belirtilen sartlara uygun olmahidir.
© 9, Malzemeyi temin eden yiiklenici firma, malzeme ile ilgili, mevzuata gdre uygulanan kayit sistemindeki tim taninlamalan
- (TITUBB, UTS vb.) ile SUT kodu tanimlamalarindaki yanhs veya eksik beyandan dolay1 kurumun ugrayacagi tiim maddi manevi
zarardan sorumludur. 7 '
10. Teklif veren firma, ihalelerde degerlendirilmek tizere yeterli miktarda numune getirecektir,

R . Y i
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SATINALMA BILGISINI OLUSTURAN RADYOLOI AD
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(*} istek yapian hizmet, demirbag/sarl malzeme ile ilgili Satin Alma Bilgisi (Sartname) bu bolimde belirtilir, Gereklijgralir ise bu biliimde ka¢
sayfadan olustuunun belirtilmesi ve her sayfanim imzalanmas: Lkayd ile satin alma bilgisi bu forma eklenebilir. )
Saiin Alma Bilgisi olusturulurken satin ahnacak iiriinfin dzellikleri ve tagimas: gereken sartlar agiklamr ve uygun oldugu yerde asafidakileri
icermelidir.

-{Iriin onay1, Prosediirler, Siireg ve Donamm igin sartlar

-Personelin niteligi i¢in sartlar N

-Kalite ynetim gartiar

-Hizmetin tammn ve gerekleri

Bu Dokiiman Uludag Universitesi Rektorliigirne aittir. Bagkalari tarafindan kullamlamaz ve gogaltilamaz.
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Malzeme Kodu { JENS05029 [KATETER, TROMBOASPIRASYON, PERI_FERH&, TEL UZERINDEN  SATINALMA BILGISI (SARTNAME) (*

ILERLETILEN & GR1045, KY2025 Bolim istem No -59935

E_Sértname Kodu| 61607  |RADYOLOJ AD Diizenleme Tarihi :15/12/2017

Sartname Metni :

© 1. Aspirasyon Kateteri, arter veya venlerde bulunan taze ve yumusak emboli veya trombiisiin aspirasyon igin tzel olarak dizayn
edilmis olmalidir. o
2. Aspirasyon Kateteri, paket icerisinde, Aspirasyon Kateteri, 3'li musluk baglt ve ayar tiniteli kisa ara baglanti, 1 adet 60 cc lik
6zel vakum kilitli sirmga ve 70 micron gozenekli filtrasyon kabi igermelidir,

3. Aspirasyon Kateteri, en az 110cm kullanilabilir uzunlu@a sahip olmahidir.

4, Aspirasyon kateteri, Aspirasyon limeni agzinin distalinde, Kateterin zor lezyonlardan gegis zelligini arttiran ve Aspirasyon
sirasinda limen apzinin vakum sonucu damar cidarina yapigarak intimal zarara yo! agma riskini azaltan Ozel ug yapisma sahip
olmalidir.

5. Aspirasyon Kateteri, gerek kateter manipiilasyonu gerekse vakum aspirasyonu siasinda kateterin kirilmasim engelleyen ve

- kateterin distal kism dahil tiim govdesi boyunca devam eden gelik tel orgiilit yaprya sahip olmalidir,

- 6. Saglik Bakanhgm tarafindan yaymnlanan giincel "T1bbi Cihaz Yonetmeligi" kapsammdaki tirinler igin, SGK Ulusal Bilgi
Bankasina kayitli, onayh bar-kod (EAN 13 uyumiu) numarasi birim bazinda malzemenin etiketi iizerinde bulunmals, adi gegen
yonetmelik kapsami dismda yer alan malzemeler icin kalite belgesinin sunulmas zorunludur,

7. Malzemeler Saghk Bakanhi tarafindan yaymlanan gincel "Tibbi Cihaz Yénetmeligi®n de belirtilen sartlara uygun olmahdir.

8. Malzemeler ambarmmiza siparis miktarlart kadar tam ve noksansiz olarak teslim edilecektir. Sipariglerin bolimerek parcalar
halinde teslim edilmesi ancak idarenin onayina baghdur.

9. Malzemelerin teslim yeri U.U.Doner Sermaye Saymanhg Tip Fakiiltesi Tasinir Kayit Kontrol Birimi ambaridir. Malzemeler raf
teslimi alinacakfr.

10. Ambalajlar ayni boyda dayamkh malzemeden ima! edilmis olup kirik, ezik yamuk ambalaj olmayacak, etiket iizerinde gincel
"Tybbi Cihaz. Ydnetmeligi"n de belirtien bilgiler olacakur.,

11. Malzemeler teslim esnasinda en az 2 (iki) yit miatlt olmalidir. Uretim tarihi itibari ile iki yiidan daha kisa miath firiinlerde

' teslimat esnasinda ki firiin dretim tarihi, teslimat tarihinden en fazla fig ay dncesi olmalidir.

© 12, Miadi yaklagan malzemeler i¢in, son kullanma tarihinden iig ay once bildirilmek sureti ile uzun miath olan malzemeletle

* degistirmesi yiiklenici firma tarafindan saglanacaktir,

13. Malzemelerin firma tarafindan vaka bagi getirilip kullandinidigr ahmiar igin, gincel SUT hiikiimlerine aykir kuilanm oldugu
durumlarda (endikasyon dis1 vb.), sorumlujuk firmaya ait olup, SGK tarafindan yapilacak kesintiler firmanin alacaklarmdan
mahsup edilecektir. . o ‘

14. Saghik Bakanligs tarafindan yaymnlanan glincel "Tibbi Cihaz Yonetmeligi” kapsamindaki firiinler igin, mevzuata gore uygulanan
kayit sisteminde (TITUBB, UTS vb.) kayith ve onayh bar-kod (EAN 13 uyumlu) numarasmin, birim bazmda malzemenin etiketi
lizerinde bulunmast zeruniudur. C _

. 15, Malzemeler Saghk Bakanhg tarafindan yaymianan giincel "Tibbi Cihaz Yonetmelifi"n de belirtilen sartlara uygun olmalidir.

: 16. Malzemeyi temin eden yilklenici firma, malzeme ile ilgili, mevzuata gore uygulanan kayrt sistemindeki tim tammiamalar

(TITUBB, UTS vb.) ile SUT kodu tanimiamalarindaki yanhg veya eksik beyandan dotay1 kurumun ugrayacags tim maddi manevi

_ zarardan sorumludur.

17, Teklif veren firma, ihalelerde degerlendirilmek fizere yeterli miktarda numune getirecelir.

T o / y A
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AD/BD/BIRIM SORUMLUSU Dr. B UV&MMMMCM .
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3 -F. AD,
VE !MZAi DipTascil No: 1015;300

‘ KurtarrSicii N6:A-2508-425  \/
{*) istck yapilan hizmet, demirbag/sarf malzeme ile ilgili Safin Alma Bilgisi (Sartmame) bu biliimde belirtilir. Geyfékli gorilitr ise bu btlimde kag
sayfadan olustugunun helirtilmesi ve her sayfanin imzalanmasi kayd ife satm alma bilgisi bu forma ekienebilir,

Satin Alma Bilgisi olusturulurken satin alinacak iirliniin szelikleri ve tagimast gereken gartlar apklamr ve uygun oldugiu yerde asagrdakileri
icermelidir. .

_{iriin onay, Prosediirler, Siireg ve Donamim igin sartlar

_Personelin niteligi icin sartlar

-Katite ySnetim sartlas

-Hizmeiin tanitm ve gerekleri

Bu Dékiiman Utludag Universitesi Rektorligi'ne aittir. Bagkalar1 tarafindan kullanilamaz ve gogaltilamaz.
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. 6. Malzemeler ambarimuza siparis miktarlari kadar tam ve noksansiz olarak teslim edilecektir. Siparislerin bolimerek pargalar

+ teslimi alinacaktir,

" 9. Malzemeler teslim esnasinda en az 2 (iki} y1l miathi olmaldir. Uretim tarihi itibari ile iki yildan daha kisa miath firiinlerde
teslimat esnasmda ki tirlin Girefim tarihi, teslimat tarihinden en fazla tig ay oncesi olmalidir.
- 10, Miad1 yaklasan malzemeler igin, son kullanma tarihinden g ay once bildirilmek sureti ile uzun miath olan malzemelerle

14, Malzemeyi temin eden ylklenici firma, malzeme ile ilgili, mevzuata gore uygulanan kayit sistemindeki tim tanimmlamalar:
" (TITUBB, UTS vb.) ile SUT kodu tanimlamalarindaki yanhg veya eksik beyandan dolay1 kurumun ugrayacagi tim maddi manevi

. 15. Teklif veren firma, ihalelerde degerlendirilmek tizere yeterli miktarda numune getlr'ecektir.

' Sartname Kodu 62311 RADYOLOJI AD Diizenieme Tarihi :31/01/2018

Sartname Metni ¢

1. Akut trombiisterde etkin trombolitik uygulamalar igin uygun dzellikte olacaktir
2.2.5-5F arasinda olabilir ¢ok sayida yan delikli yapida olmahdir.

3. Infilzyon delik uzunlugu 10 - 50cm olmaldir

4. En az 180 cm uzunlugunda olmahdir.

5. 0.018 ing te! ile wyumlu olmahdir,

halinde teslim edilmesi ancak idarenin onayma baghdir.
7. Malzemelerin teslim yeri U.UJ.Doner Sermaye Saymanhig Tip Fakitltesi Tagimr Kayit Kontro! Birimi ambaridir. Malzemeler raf

8. Ambalajlar ayni boyda dayamkli malzemeden imal edilmis olup kirtk, ezik yamuk ambalaj olmayacak, etiket iizerinde giincel
"Tibbi Cihaz Y6netmeligi"n de belirtilen bilgiler olacaktir.

degistirmesi yiiklenici firma tarafindan saglanacaktir.

[ 1. Malzemelerin firma tarafindan vaka bag: getirilip kullandirildig ahmlar i¢in, giincel SUT hikiimlerine aykirn kullanm oldugu
durumlarda (endikasyon dis1 vb.), sorumiuluk firmaya ait olup, SGK tarafindan yapilacak kesintiler firmanm alacaklarndan
mahsup edilecektir,

12. Saghik Bakanlip1 tarafindan yaymlanan gtincel "Tibbi Cihaz Y8netmeligi" kapsammndaki tirtinler igin, mevzuata gdre uygulanan
kayt sisteminde (TITUBB, UTS vb.) kayitl ve onayh bar-kod (EAN 13 uyumlu) numarasmm, birim bazinda malzemenin etiketi
iizerinde bulunmasi zorunludur. '

13. Malzemeler Saglik Bakanhg) tarafindan yaymlanan giincel "Tibbi Cihaz Yénetmeligi"n de belirtilen sartlara uygun olmahdir.

zarardan sorumiudur.

o | | pay.
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) Istek yapslan hizmet, demirbag/sarf malzeme ile ilgili Satin Alma Bilgisi (Sartname) bu bslimde belirtilir, Gere gorillir ise bu bilimde ka¢
sayfadan olugtunnun belirtilmesi ve her sayfamin imzalanmast kaydh ile satin alma bilgisi bu forma elklenebilir,

Satin Alma Bilgisi olugturnlurken sahn alinacak firfiniin szellikleri ve tasymas: gercken sartlar agiklamir ve uygun oldugu yerde asafidakileri
igermelidir.

_Uriin onay, Prosediirler, Siire¢ ve Donamm icin sartlar

-Personelin niteligi igin sartlar .

-Kalite ytnetim gartlan

-Hizmetin tamm ve gerekleri

Bu Dokiiman Uludag Universitesi Rektorliigi'ne aittir. Bagkalar tarafindan kullamlamaz ve gogaltilamaz.
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. Malzeme Kodu § JENS05100 [KATETER, YABANCI CISIM YAKALAMA, KEMENT, SATINALMA BILGISI (SARTNAME) (*

NOROVASKULER & GR1291, KR2028, KV1241 Bolim istem No  :59935

Sartname Kodu 62536 RADYOLOIJI AD Diizenleme Tarihi :13/02/2018 }

: Sartname Metni :

* teslimi alimacaktir.
6. Ambalajlar ayni boyda dayanikli malzemeden imal edilmis olup kirik, ezik yamuk ambalaj olmayacak, etiket iizerinde gitncel
. "“Tibbi Cihaz Yonetmeligi"n de belirtilen bilgiler olacaktir.

1. Nitinol saftl olmah ve snare loop'u nitinol snare gaftma 90 derece agida olacak sekilde diizenlenmis olmalidir.

2. Snare saft torque kabiliyet, saft dayaniklihgi ve distale navigasyon yetenegi yiiksek olmahdir.

3. Malzeme steril ve orijinal ambalajmnda teslim edilmelidir.

4. Malzemeler ambarimiza siparis miktarlart kadar tam ve noksansiz olarak teslim edilecekdir. Sipariglerin boliinerck pargalar
halinde teslim edilmesi ancak idarenin onayna baglidur.

5. Malzemelerin teslim yeri U.U.Doner Sermaye Saymanhig Tip Fakilltesi Taginr Kayit Kontrol Birimi ambandir. Malzemeler raf

7. Malzemeler testim esnasmda en az 2 (iki) yl miath olmahdr. Uretim tarihi itibari ile iki yildan daha kisa miath Giriinlerde
teslimat esnasinda ki tirlin iiretim tarihi, teslimat tarihinden en fazla ti¢ ay dncesi olmalidir.
8. Miadi yaklagan malzemeler igin, son kullanma tarihinden ti¢ ay dnce bildirilmek sureti ile uzun miatl olan malzemelerle
degistirmesi yilklenici firma tarafindan saglanacaktir.
9. Malzemelerin firma tarafindan vaka bas getirilip kullandirildig ahmlar igin, giince! SUT hitklimlerine aykmn kullanim oldugu
durumlarda {endikasyon disi vb.), sorumluluk firmaya ait olup, SGK tarafindan yapilacak kesintiler firmamm alacaklarndan
mahsup edilecektir,
10. Saghk Bakanlig1 tarafindan yaymlanan giincel "T1bbi Cihaz Yonetmeligi" kapsamindaki triinler i¢in, mevzuata gore uygulanan
kayit sisteminde (TITUBB, UTS vb.} kayithi ve onayli bar-kod (EAN 13 uyumlu) numarasnin, birim bazinda malzemenin etiketi
iizerinde bulunmasi zorunludur. _
11, Malzemeler Saglik Bakanligs tarafindan yaymlanan glincel "T1bbi Cihaz Yonetmeligi'n de belirtilen sartlara uygun olmahdir.
~ 12. Malzemeyi temin eden yliklenici firma, malzeme ile ilgili, mevzuata gore uygulanan kayit sistemindeki tiim tanimlamalar
- (TITUBB, UTS vb.) ile SUT kodu tanimlamalarindaki yanlhs veya cksik beyandan dolay kurumun ugrayacag iim maddi manevi
. zarardan sorumiudur.
© 13. Teklif veren firma, ihalelerde degerlendirilmek tizere yeterli miktarda numune getirecektir.
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(*) istek yapilan hizmet, demirbag/sarf malzeme ife jlgiti Satin Alma Bilgisi (Sartname) bu biliimde belirtilir. Gerekli ghirilliir ise bu bollimde kac
sayfadan olustuZunun belirtilmesi ve her sayfanm imzalanmas: kayds ile satin alma bilgisi bu forma eklenebilir,
Satin Alma Bilgisi olusturulurken satin almacak itriiniin SzeNikleri ve tastmass gereken sartlar agikdanir ve uygun oldugu yerde asagidakileri
icermelidir.

-Uriin onay1, Prosediirler, Stires ve Donamm igin sartlar

~Personelin niteligi igin sartlar .

-Kalite yBnetim $artlan

-Hizmetin tamm ve gerekleri

- Bu Dokiiman Uludag Universitesi Rektorliigi'ne aittir. Bagkalan tarafindan kullamlamaz ve ¢ogaltilamaz.
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;_s'artname Kodu 62537 RADYOLOIJI AD Diizenleme Tarihi :13/02/2018

© Sartname Metni :

. Sistem ucunda 3 loop'a bulunan kement (snare) ve buna uygun tagiyici kateterden meydana gelmelidir,

. Snare, nitinol den imal edilmig olmalidir. S

. Birbiri iginden gegen 3 loop olmali, looplarn iginde radyoopasiteyi artrmak i¢in platinyum bulunmalidir.

. Kement loop'unun metal hafizasi olmahdur.

. Kement loop'u yitksek radyoopasiteye sahip olmahdir

. Snare kontrol edilebilir ve gevrilebilir olmahdir.

. Kirtlmaya ve sekil bozukluguna kars: direngli olmalidur.

. Set i¢inde ucunda marker bulunan kilavuz kateter olmahdir

. 2-8 mm (micro) , 6-45 mm (Standard) gap olgiileri arasinda degtisik boylarda olmalidir. Snare uzunlugu en az 120 cm
kilavuz kateter uzunlupu en az 100 cm olmahidir,
10. Loop ¢api ve adetleri boliim tarafindan belirlenecektir

' ). Malzemeler ambarimiza siparig miktarlan kadar tam ve noksansiz olarak teslim edilecektir, Siparislerin boltinerck pargalar

. halinde teslim edilmesi ancak idarenin onayna baglidir.
12, Malzemelerin teslim yeri U.U.Doner Sermaye Saymanlifi Tip Fakiiltesi Tagimir Kayit Kontrol Birimi ambaridir. Malzemeler
raf teslimi alinacaktir,

. 13, Ambalajlar ayn1 boyda dayamkli malzemeden imal edilmis olup kirik, ezik yamuk ambalaj olmayacak, etiket lizerinde glincel
"T1bbi Cihaz Yonetmeligin de belirtilen bilgiler olacaktir.
14. Malzemeler teslim esnasinda en az 2 (iki) yil miath olmalidir. {Jretim tarihi itibari ile iki yildan daha kisa miatli Uirtinierde
testimat esnasinda ki tiriin tiretim tarihi, teslimat tarihinden en fazla lg ay Oncesi olmahdir.
15. Miad1 yaklagan malzemeler igin, son kullanma tarihinden fi¢ ay dnce bildirilmek sureti ile uzun miath olan malzemelerie
degistirmesi yliklenici firma tarafindan saglanacaktur.
16 Malzemelerin firma tarafindan vaka bag getirilip kullandirildig alinlar igin, giincel SUT hitkiimlerine aykin kullanim oldugu
durumlarda (endikasyon digi vb.), sorumiuluk firmaya ait olup, SGK tarafindan yapilacak kesintiler firmamn alacaklarindan
mahsup edilecektir.

~ 17. Saglik Bakanhi tarafindan yaymlanan giincel "Tibbi Cihaz Yonetmeligi" kapsamindaki iirlinler igin, mevzuata gore uygulanan

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

. 18. Malzemeler Saglik Bakanlipi tarafindan yaymlanan giincel "T1bbi Cihaz Yonetmeligi"n de belirtilen sartlara uygun olmahidir.

- 19, Malzemeyi temin eden yiiklenici firma, malzeme ile ilgili, mevzuata gore uygulanan kayit sistemindeki ttim tanimlamalart
(TITUBB, UTS vb.) ite SUT kodu tammlamalarindaki yanhs veya eksik beyandan dolayr kurumun ugrayacag tim maddi manevi
zarardan sorumludur.

© 90. Teklif veren firma, ihalelerde degerlendirilmek tizere yeterli miktarda numune getirecektir,
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(*) Istek yapilan hizmet, demirbas/sarf maizeme ile ilgili Satin Alma Bilgisi (Sartname) bu biliimde belirtilir. Ge;%i glirlilitr ise bu bolimde kag
sayfadan olustugunun belirtilmesi ve her sayfanin imzalanmasi kaydi ile satm alma bilgisi bu forma eklenebilir.

Satin Alna Bilgisi olugturnlurken satin almacak firiindin bzellikleri ve tasimasi gereken sartlar agiklamr ve uygun oldngu yerde agaBidakileri
icermelidir.

-[riin onayt, Prosediirler, Stireg ve Donamm igin gartlar

~Personelin niteligi igin sartlar .

-Kalite ybnetim sartian

~Hizmetin tamnu ve gerekleri

Bu Doktiman Uludag Universitesi Rektorligi'ne aittir. Baskalar) tarafindan kullanilamaz ve gogalillamaz,
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Sartname Kodu l 62538 RADYOLOJ AD Diizenleme Tarihi :13/02/2018

Sartname Metni :
t. Kilavuz telin dig cap1 0,014" olmahdir,
2. Klavuz tel hidrofilik yapida olmalidar.
3. Klavuz tel eksta destek saglamalidar,
4, Klavuz tel ditz olup sekillendiriledilir yopiya uygun olmalidir,
5. Klavuz tel en az iki gesit sertlige sahip segenek sunabilmelidir,
6. Klavuz tel 195x 250cm, 300cm uzunluklarina sahip ollmahdar.
7. Malzemeler ambarimiza siparis miktarlan kadar tam ve noksansiz olarak teslim edilecektir. Sipariglerin boliinerek pargalar
. halinde teslim edilmesi ancak idarenin onayma baghdr.
- 8. Malzemelerin teslim yeri U.U7.Doner Sermaye Saymanligi Tip Fakilltesi Tagmnir Kayit Kontrol Birimi ambaridir, Malzemeler raf
. teslimi almacakdr.
. 9. Ambalajlar ayni boyda dayanikli malzemeden imal edilmis olup kirik, ezik yamuk ambalaj olmayacak, etiket izerinde glincel
© "Tibbi Cihaz Yénetmeligi"n de belirtilen bilgiter olacaktr,
10. Malzemeler teslim esnasmda en az 2 (iki) y1l miath olmalidir. Uretim tarihi itibari ile iki y1ldan daha kisa miath firfinlerde
teslimat esnasinda ki firdin iiretim tarihi, teslimat tarihinden en fazla ti¢ ay &ncesi olmahdur,
i1, Miadi yaklagan malzemeler igin, son kullanma tarihinden ii¢ ay once bildirilmek sureti ile vzun miatli olan malzemelerle
degistirmesi yilklenici firma tarafindan saglanacaktr.
12. Malzemelerin firma tarafindan vaka bag getirilip kullandinldig alunlar igin, giincel SUT hitktimlerine aykim kullanim oldugu
durumlarda (endikasyon dis1 vb.), sorumluluk firmaya ait olup, SGK tarafindan yapilacak kesintiler firmanm alacaklarindan
mahsup edilecektir,
13. Saglik Bakanhg tarafindan yaymlanan giincel "Tibbi Cihaz Y6netmeligi" kapsammindaki tirinler igin, mevzuata gbre uygulanan
kayit sisteminde (TITUBB, UTS vb.) kayith ve onayh bar-kod (EAN 13 uyumlu) numarastnmn, birim bazmda malzemenin etiketi
. iizerinde bulunmasi zorunludur,
14. Malzemeler Saglik Bakanligi tarafindan yaymnlanan giincel "Tibbi Cihaz Y 6netmeligi™n de belirtilen sartlara uygun olmalidm.
15, Malzemeyi temin eden yitklenici firma, malzeme ile ilgili, mevznata gére uygulanan kayit sistemindeki tiim tammlamalan
(TITUBB, UTS vb.) ile SUT kodu tammlamalarmdaki yanlis veya eksik beyandan dolayl kuromun ugrayacag tiim maddi manevi
. zarardan sorumludur,
16, Teklif veren firma, ihalelerde degerlendiriimek tizere yeterli miktarda numune getlrecektlr
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AD/BD/BIRIM . L

SATINALMA BiLGISINI OLUSTURAN 0T, UG, Uy BT FatitTHECH (_,/
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(*) istek yapilan hizmet, demirbag/sarf malzeme ile ilgili Sztin Abma Bilgisi (Sartmame) bn blitmde bel:rtlllr Gereklf gbriiliir isc bu bélitmde kag
sayfadan olugtugunun belirtitmesi ve her sayfammn imzalanmas: kayde ile satin alma bilgisi bu forma eklenebilir.

Satin Alma Bilgisi elusturuburken sa@in ahinacak liriiniin tzellikleri ve tagimas: gereken sartar ac,]k.lamr ve aygun oldugu yerde agafgdakileri
1¢ermel|d1r

-Uriin onayt, Prosediirker, Siiree ve Donamim icin sarflar

-Personclin niteligi igin sartlar s

~Kalite yboetim sartlar

~Hizmetin fammt ve gerekleri

Bu Dékiiman Uludag Universitesi Rektorliigiine aittir. Bagkalan tarafindan kullamlamaz ve ¢ogaltiiamaz.
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. Malzeme Kodu { JENS05039 [KILAVUZ TEL, MIKRO, NOROVASKULER, 0,011-0,012", TUMU SATINALMA BIiLGiSI (SARTNAME) (*
HIDROFILIK & GR1100 ' Boliim istem No 59935

“Sartname Kodu| 61684 RADYOLOJI AD Diizenleme Tarihi :25/12/2017

| Sartname Metni :

- 1. Nororadyolojik kullanima wygun olmahdur. _

2. Micro Guide wire ,gorillebilirlik igin altm coil uca sahip olmalidir. Bu altm coil ug micro guide wire'm kiigiik néro-arterde
tanimlanabilmesini saglamaldir.

3. Micro guide wire gekirdeginde stiper esnck 6zel Nikel-Titanyum alasimmdan yapiimis Radiopak Solid bir metal iermelidir.

4. Bu metalin iizeri uluslararasi standart 6lgiilerde biyolojik uygunlugu kamtlanmg 6z¢l poliiiretan elastomer malzeme ile
birbirinden ayriimayacak sekilde kaplannus olmahdir,

5. Guide wire'mn en dist hidrofilik bir malzeme ile kaplanmig olup, su ve kan gibi biyolojik sivilaria temasa gegildiginde, biyolojik
ortamda en zor gegiglerden bile rahatlikla gegebilecek kayganhikta olmahidur.

" 6. Micro guide wire'm ucu kesinlikle atravmatik olmalidur.

7. Micro guide Wire' i kiiglik distal damarlarda kesin konumunu tam olarak saptamak igin, distal kismin altin coil uca sahip

- olmasi gerekmektedir.

" 8. Micro Guide wire 0.012 inch ¢apinda, 200cm uzunlugunda, ucu 45, 90 derece, Double Angled olmahdir. Konfigiirasyonlar

- bblum tarafindan belirlenecektir.

' 9, Mikro guide wire 1:1 tork kontroliine sahip olmahdur.

© Genel Sartlar:

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

- 2. Malzemelerin teslim yeri U.U.Doner Sermaye Saymanligi Tip Fakiiltesi Taginir Kayit Kontrol Birimi ambandir. Malzemeler raf
teslimi alinacakur.

3. Ambalajlar aym boyda dayamkh malzemeden imal edilmis olup kirk, ezik yamuk ambalaj olmayacak, etiket fizerinde glincel
"Tibbi Cihaz Yénetmeligi'n de belirtilen bilgiler olacaktir.
4. Malzemeler teslim esnasmda en az 2 (iki) y1l miath olmahdir, Uretim tarihi itibari ile iki yildan daha kisa miath firiinlerde
-~ teslimat esnasinda ki {irltin tiretim tarihi, teslimat tarihinden en fazla tig ay oncesi olmaldir,
5. Miadi yaklasan malzemeler igin, son kullanma tarihinden i ay once bildirilmek sureti ile uzun miath olan malzemelerle

- degistirmesi yiiklenici firma tarafindan saglanacaktir. .

© 6. Malzemelerin firma tarafindan vaka bag: getirilip kullandirildiga ahmlar igin, giincel SUT hitktimlerine aykiri kullanim oldugu

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

. mahsup edilecektir. .

7. Saglik Bakanligi tarafindan yayinlanan glincel "Tibbi Cihaz Yonetmeligi" kapsammdaki firtinler igin, mevzuata gore uygulanan
 kayit sisteminde (TITUBB, UTS vb.) kayith ve onayl bar-kod (EAN 13-uyumlu) numarasinm, birim bazmda malzemenin etiketi
tizerinde bulunmas: zoruntudur. :

. 8. Malzemeler Saghk Bakanh tarafindan yaynlanan giincel "Tibbi Cihaz Ydnetmeligi'n de belirtilen gartlara uygun olmalidur.

* 9. Malzemeyi temin eden yiiklenici firma, malzeme ile ilgili, mevzuata gbre uygulanan kayit sistemindeki tlim tammlamalar
(TITUBB, UTS vb.) ile SUT kodu tanimlamalarindaki yanhs veya eksik beyandan dolay: kurumun ugrayacag tim maddi manevi
zarardan sorumludur,

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

A,
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SATINALMA BILGISINI OLUSTURAN RADYOLOJT AD
AD/BD/BIRIW
SATINALMA BILGISINI OLUSTURAN 0. B Dvesi Mehmet Fatin IVECIKLL , .
EA_P!BEIBiRiM SORUMLUSU ' ﬂul; in FMRadvololl AD K A a 5
TARIH ) 25.12.2017Dip.Tescil No: 109304 v t
VE IMZA Kurum Sicht MNo: A-2508-4256 '

Bu Dokiiman Uludag Universitesi Rektorligline aittir. Bagkalar: tarafindan kullamlamaz ve gogaltilamaz.
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Malzeme Kodu 1 JENS05040 |KILAVUZ TEL, MIKRO, NOROVASKULER, 0,016-0,018", DISTALL ~ SATINALMA BYLGYSY (PARTNAME) '(1

partname Kodu 66528  RADYOLOJI AD Diizenleme Tarihi : 04/10/2018

|

Ppartname Metni :

Kilavuz Te! sistemi endovaskiiler girisimler igin &zel olarak tasarlanmms olmalidur.

. Kilavuz telin distal ug noktas: sekillendirilebilir olmalidir.

. Kilavuz telin dis gapa 0.018" (inch) olmalidir.

. Kalavuz tel tek parga bobinlenmis te! sarimdan meydana gelmelidir.

. Kilavuz telin proximal gaftt PTFE kapli olmahdr. ‘

. Bobinlenmis tel sarumim distal kisimdaki materyali Platin Nickel proximal kisundaki materyali paslanmaz gelik olmalidir.

. Kilavuz telin distalinin gegidine gore 5 veya8 cmlik kisimlan yuvarlatilmig olmalidir.

. Kilavuz. telin distali radycopak olmahdr,

9. Kilavuz telin 180 -260 ve 300 cmlik uzunluk segenekleri olmaldir.

10. Kilavuz tel , orjinal ambalajinda 6zel torquert ile birlikte bulunmalidir

Genel Sartlar

1. Malzemeler ambarimiza siparis miktarlart kadar tam ve noksansiz olarak teslim edilecektir. Siparislerin boliinerek parcalar
halinde teslim edilmesi ancak idarenin onayma baghdur.

2. Malzemelerin teslim yeri U.U.Doner Sermaye Saymanlii Tip Fakiiltesi Taginir Kayit Kontrol Birimi ambandir. Malzemeler raf
teslimi alinacakdir,

3. Ambalajlar ayn1 boyda dayanikli malzemeden imal edilmig olup kirtk, ezik yamuk ambalaj olmayacak, etiket éizerinde giincel
"Tibbi Cihaz Vonetmeligi™n de belirtilen bilgiler olacaktir.

4. Malzemeler teslim esnasinda en az 2 (iki) yil miath olmahdur. Uretim tarihi itibari ile ki yridan daha kisa miath firtinlerde
teslimat esnasmda ki tirlin {iretim tarihi, teslimat tarihinden en fazla li¢ ay dncesi olmalidir.

5. Miad: yaklagan malzemeler igin, son kullanma tarihinden tig ay dnce bildirilmek sureti ile wzun miatli olan malzemelerle
degistirmesi ylklenici firma tarafindan saglanacaktir.

6. Malzemelerin firma tarafindan vaka bagt getirilip kullandirildigi ahmiar igin, giincel SUT hitkfimlerine aykir kullanmm oldugu
durumlarda (endikasyon digt vb.), sorumluluk firmaya ait olup, SGK tarafindan yapilacak kesintiler firmanmn alacaklarndan
mahsup edilecektir.

7. Saplik Bakanligi tarafindan yaywnlanan gitncel "Tibbi Cihaz Yonetmeligi" kapsamindaki triinler igin, mevzuata gore uygulanan
kayit sisteminde (TITUBB, UTS vb.) kayith ve onayli bar-kod (EAN 13 uyumlu) numarasinin, birim bazinda malzemenin etiketi
{izerinde bulunmast zorunludur. ‘

8. Malzemeler Saglik Bakanlif1 tarafindan yaymlanan giincel "Tibbi Cihaz Yonetmelipi'n de belirtilen sartlara uygun olmahdr.
9. Malzemeyi temin eden yiiklenici firma, malzeme ile ilgili, mevzuata gore uygulanan kayit sistemindeki Him tanimlamalan
(TITUBB, UTS vb.) ile SUT kodu tanimlamalarindaki yanlis veya eksik beyandan dolayr kurumun ugrayacagi tim maddi manevi
zarardan sorarnludur,

10. Teklif veren firma, ihalelerde degerlendirilmek iizere yeterli miktarda numune petirecektir.
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ISATINALMA BiL GISINT OLUSTURAN RADYOLOIN AD ,
AD/BD/BIRIM
SATINALMA BILGISINI OLUSTURAN Y . , .
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(*) Ystek yapylan hizmet, demirbap/sarf malzeme ile ilgili Satfn Atma Bilgisi (Partname) bu bolitmde belirtilir.
sayfadan oluptudunun belirtilmesi ve her sayfanyn imzatanmasy Laydy ile satyn alma bilgisi bu forma cklenchilj

efeldi goriliir ise bu biliimde kag

Satyn Abma Bilgisi olupturulurken satyn alynacak diriiniin Szellikleri ve tabymasy gereken partlar acyldangr vgfuygun oldudu yerde abadydakileri
icermelidir.

-Urlin onayy, Prosediirler, Slire¢ ve Donanym icin partlar

-Personelin nitelidi icin partlar

-Kalite ydnetim partlary

-Hizmefin tanym¥ ve gerelderi

Bu Diskiiman Uludad Universitesi Rektorliditne aittir. Bapkalary tarafyndan kullanylamaz ve godaltylamaz.
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JENSO5041 {KILAVUZ TEL, MIKRO, NOROVASKULER, 0,016-0,018", TUMU SATINALMA BILGISI (SARTNAME) (*
: HIDROFILIK & GR2034 Boliim Istem No ;59935
“Sartname Kodu 1 61685  [RADYOLOJI AD Diizenleme Tarihi ;25/12/2017

Sartname Metni :
1. Nororadyolojik kullamma uygun olmahdir.
2. Micro Guide wire ,gorilebilirlik i¢in altin coil uca sahlp ‘olmahdir. Bu altin coil ug micro guide wire'm kiigilk ndro-arterde

. tanimlanabilmesini saglamalidir,

3. Micro guide wire cekirdeginde siiper esnek bzel Nikel-Titanyum alagimindan yapilmig Radiopak Solid bir metal icermelidir.
4. Bu metalin tizeri uluslararasi standart 8lgtlerde biyolojik uygunlugu kamtlanmig dze! polliiretan elastomer malzeme ile
birbirinden ayrllmayacak sekilde kaplanmig olmahdar.

! 5, Guide wire'in en disi hidrofilik bir malzeme ile kaplanmis olup, su ve kan gibi biyolojik sivilarla temasa gegildiginde, biyolojik

ortamda en zor gegislerden bile rahathkla gegebilecek kayganlikia olmalidir,

- 6. Micro guide wire'm ucu kesiniikle atravmatik olmalidir.

7. Micro guide Wire' n kiigiik distal damarlarda kesin konumunu tam olarak saptamak icin, distal kismm altm coil uca sahip
olmas! gerekmeltedir.

8. Micro Guide wire 0.016 inch ¢apinda, 200cm uzuniugunda, ucu 45, 90 derece, Double Angled olmalidir. Konfigiirasyonlar
bilom tarafindan belirlenecektir.

9, Mikro guide wire 1:1 tork kontroliing sahip olmalidir.

Genel Sartlar:

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

2. Malzemelerin teslim yeri U.U.Douer Sermaye Saymanligi Tip Fakiiltesi Tagmir Kayit Kontrol Birimi ambaridir. Malzemeler raf
teslimi alinacakur,

- 3. Ambalajlar aym boyda dayanikh malzemeden imal edilmis olup kirik, ezik yamuk ambalaj olmayacak, etiket fizerinde giincel

"Tibbi Cihaz Yonetmeligi"n de belirtilen bilgiler olacaktir,
4, Malzemeler teslim esnasinda en az 2 (iki) y1l miath olmahdir. Oretim tarihi itibari ile iki yildan daha kisa miath urunlerde

. teslimat esnasinda ki dirfin iretim tarihi, teslimat tarihinden en fazla ti¢ ay 6ncesi olmahidir.

5. Miad: yaklagan malzemeler igin, son kullanma tarihinden iig ay once bildirilmek sureti ite uzun miath olan malzemelerle
degistirmesi yiiklenici firma tarafindan saglanacaktir.

6. Malzemelerin firma tarafindan vaka bag getirilip kullandmiidiy almmlar igin, giincel SUT hilkiimlerine aykir kullanim oldugu
durumlarda (endikasyon digi vb.), sorumluluk firmaya ait olup, SGK tarafindan yapilacak kesintiler firmanim alacaklarindan
mahsuyp edilecekdtir.

7. Saglk Bakanlig: tarafindan yaymlanan giincel "Tibbi Cihaz Yonetmeligi" kapsamindaki tiriinler i 1gm mevzuata gore uygulanan

* kayit sisteminde (TITUBB, UTS vb.) kayith ve onayl bar-kod (EAN 13-uyumu) numarasmin, birim bazinda malzemenin etiketi
- {izerinde bulunmast zorunludur.

. 8. Malzemeler Saglik Bakanhp: tarafindan yaymnlanan gincel "Tibbi Cihaz Yonetmeligi'n de belirtilen sartlara uygun olmahidir.

© 9, Malzemeyi temin eden yiklenici firma, malzeme ile ilgili, mevzuata gore uygulanan kayit sistemindeki tiim tanimlamalari

(TITUBB, UTS vb.) ile SUT kodu tanimlamalarindaki yanhs veya eksik beyandan dolay1 kurumun ugrayacag tiim maddi manevi
zarardan sorumiudur,

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

SATINALMA BILGISINI OLUSTURAN RADYOLOJIAD /
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AD/BD/BIRIM

SATINALMA BILGISINi OLUSTURAN A n .
AD/BD/BIRIM SORUMLUSU D Ggr. l..!YBSI Mehmet Faif [NEEIKH

Kurum Sicil No: A-2508-4256

Bu Dokiiman Uludap Universitesi Rekidrltigit'ne aittir, Bagkalan tarafindan kullamlamaz ve ¢ogaltilamaz.
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| Malzeme Kodu { JENS05115 |KILAVUZ TEL, MIKRO, NOROVASKULER, 0.010-0.014*, TUMU ~ SATINALMA BYLGYSY (PARTNAME) (¥
HIDROFILIK, PROKSIMALDEN DISTALE,INCELEN YAPIDA
(TAPERED)SERT UCLU) & GR2032

Partname Kodn i 66529 RADYOLOJI AD Diizenleme Tarihi : 04/10/2018

Partname Metni :

1. Wire distali nitinol proksimali paslanmaz ¢elik olmalidir. .

2. Wire proksimali PTFE kaplt olmalidir. -

3. 14 mm lik ug kismu sekil alma ozelligine sahip olmalidir,

4. Wire'm distali 0.30 mm ¢aptan radyo-opak olmali proksimali 0,38 mm platinium paslanmaz ¢elik alagimli olmalidir.

Genel Sartlar

1. Malzemeler ambarimiza siparis miktarlari kadar tam ve noksanstz olarak teslim edilecektir. Sipariglerin béltinerek pargalar
halinde teslim edilmesi ancak idarenin onayima baglidir.

2. Malzemelerin teslim yeri U.U.Déner Sermaye Saymanlif Tip Fakiiltesi Tagimur Kayit Kontrol Birimi ambaridir. Malzemeler raf
teslimi ahinacaktir.

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

4. Malzemeler teslitm esnasinda en az 2 (iki} yil miatlt olmahdir, Uretim tarihi itibari ile iki yildan daha kisa miath firlinlerde
teslimat esnasinda ki tirfin tiretim tarihi, teslimat tarihinden en fazla ti¢ ay dncesi olmahdur.

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

6. Malzemelerin firma tarafindan vaka basi getirilip kullandirildigs alimlar igin, giincel SUT hitkiimlerine aylm kullanim oldugu
durumlarda (endikasyon dist vb.), sorumluluk firmaya ait olup, SGK tarafmdan yapilacak kesintiler firmanin alacaklarmdan
mehsup edilecektir.

7. Saghk Bakanlig1 tarafindan yaymlanan giincel "Tibbi Cihaz YonetmeliZi” kapsamindaki {irtinler igin, mevzuata goire uygulanan
kayit sisteminde (TITUBB, UTS vb.) kayith ve onayli bar-kod (EAN 13 uyumlu) numarasinin, birim bazinda malzemenin etiketi
izerinde bulunmasi zorunludur,

8. Malzemeler Saglik Bakanlig1 tarafindan yayimlanan giincel "Tibbi Cihaz Yonetmeligi"n de belirtilen sartlara uygun olmahdir.
9, Malzemeyi temin eden yiiklenici firma, malzeme ile ilgili, mevzuata gbre uygulanan kayit sistemindeki tiim tanimlamalaz
(TITUBB, UTS vb.) ile SUT kodu tanimlamalarmdaki yanls veya eksik beyandan dolay! kurumun ugrayacag tiim maddi manevi
zarardan sorumiudur. :

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

D

4 Iy
SATINALMA BILGISIN| OLUSTURAN RADYOLOT AD .
AD/BD/BIRIM
SATINALWA BILGISINI OLUSTURAN » /
AD/BD/BIRIM SORUMLUSU B O Rygsi Hehme! Falh INECTKL / /
TARIH Dip Tesctt No; 109500 "1/
VE IMZA Kurum Sich No; A-2508-d256
— v

(*) Ystek yapylan hizmet, demirbap/sarf malzeme ile ilgili Satyn Alma Bilgisi (Partname) bu bilitmde belirtilir. GerekJi/gbriiliir ise bu boliimde kac
sayfadan ofubtudunan belirtilmesi ve er sayfanyn imzalanmasy kaydy ile satyn alma bilgisi bu forma eldenchilir.

Satyn Alma Biigisi olupturulurken satyn alynacak Griiniin tzellikleri ve tapymasy gereken partlar agyklanyr ve uygpn oldudu yerde apadydakileri
icermelidir.

-Uritn onay¥, Prosediirler, Siire¢ ve Donanym ig¢in parflar

Personelin nitelidi i¢in partlar

-Kalite yinetim partlary

-Hizmetin tanymy ve gerekleri

Bu Dékiiman Uludad Universitesi Rektoriiditne aittir, Bapkalary tarafyndan kullanylamaz ve ¢odaltylamaz.
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_Malzeme Kodu { JENS06147 [KiLAVUZ TEL, MIKRO, NOROVASKULER, 0.010-0.014”, TUMU ~ SATINALMA BILGISI (SARTNAME) (*
HIDROFILIK, PROKSIMALDEN DISTALE INCELEN YAPIDA vk )
(TAPERED)(STANDART VE YUMUSAK UCLU) & GR2032 Bolim Istem No  :59935

“Sartname Kodu ‘ 61550 ERADYOLOH AD Diizenleme Tarihi :12/12/2017

Sartname Metni :

SARTNAME METNI;

[. Mikro Kilavuz Tel Nitinol ve Paslanmaz Celik alasimdan Uiretilmistir, Bu sayede diger malzemelere gore daha iyi tork
verilebilmelidir.

2, Telin distal ucu birgok kere sekillendirilebilir coil yapisindadir.

3. Mikro Klavuz Telin 35 cmlik distal kisrm Nitinol Hypotube yapida olmali ve tortuous anatomilerde atravmatik bir gekilde

. ilerletilebilmelidir.

' 4. Mikro Klavuz telin Proximal ve distal ¢ap1 0.014 inch olmalidir.

i 5. Mikro Klavuz telin distal 10'cm lik kismi Fluoroskopi altinda net bir sekilde goziikmelidir,

+ 6. Mikro. Klavuz telin 200 cm ve 300 cm uzunluk segenekleri olmalidir.

7. Mikro Klavuz telin Soft ve Standart olmak itzere iki farkli yomusaklik segenegi olmahdr,

8. Mikro klavuz Telin diiz ve pre-shaped olmak tizere 2 farkls ug sekli olmahdir.

9. Mikro Kilavuz telin distal 50 cm'lik kism ICE® isimii gok kaygan bir hidrofilik polimer malzeme ile kapli olmalidir. Geriye
kalan proksimal saft ise Teflon-PTFE kapli olmalidir.

10. Mikro Kilavuz telin kutusunun iginden 1 adet Torklama Kilidi, ve 1 adet Kilavuz tel introducer'i ¢rkmalidr.

11. Mikro Kilavuz tel tek tek, disposable ve kullamma hazir steril ambalaimda sunulmahdr,

12. Malzemeler ambarimiza siparis miktarlari kadar tam ve noksansiz olarak teslim edilecektir, Siparislerin béltinerek pargalar
halinde teslim edilmesi ancak idarenin onayina baghdur.

13, Malzemelerin teslim yeri U.U.Doner Sermaye Saymanligs Tip Fakilltesi Tagmr Kayit Kontrol Birimi ambaridir. Malzemeler
raf teslimi alinacakdtir,

14, Ambalajlar aym boyda dayanikh malzemeden imal edilmis olup kirk, ezik yamuk ambalaj olmayacak, etiket tizerinde giincel

i "Tibbi Cihaz Yénetmeligi"n de belirtilen bilgiler olacaktir,

15, Malzemeler teslim esnasinda en az 2 (iki) yil miath olmalidir, Uretim tarihi itibari ile iki yildan daha kisa miatl: rtinlerde
teslimat esnasinda ki {irtin tiretim tarihi, teslimat tarihinden en fazla ti¢ ay dneesi olmahdir,

" 16. Miad yaklasan malzemeler igin, son kullanma tarihinden ti¢ ay once bildirilmek sureti ile uzun miath olan malzemelerle

- degistirmesi yliklenici firma tarafindan saglanacaktir. :

[7. Malzemelerin firma tarafindan vaka bagi getirilip kullandirildigs alimlar igin, glincel SUT hilklimlerine aykirt kullanim oldugu
durumlarda (endikasyon dis1 vb.), sorumluluk firmaya ait olup, SGK tarafindan yapilacak kesintiler firmanin alacaklarindan

- mahsup edilecektir. . -

. 18. Saglik Bakanhg {arafindan yayinlanan giincel "Tibbi Cihaz Yonetmeligi" kapsamindaki tirtinler igin, mevzuata gore uygulanan

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

- tizerinde bulunmast zorunludur.

* 19, Malzemeler Saghk Bakanlig; tarafindan yaymlanan giincel "Tibbi Cihaz ¥Yonetmeligi"n de belirtilen sartlara uygun olmahdr,
20, Malzemeyi temin eden yiiklenici firma, malzeme ile ilgili, mevzuata gore uygulanan kayit sistemindeki tiim tanimlamalari
(TITUBR, UTS vb.) ile SUT kodu tammlamalarindaki yanhs veya eksik beyandan dolay! kurumun ugrayacagi tiim maddi manevi
zarardan sorumiudur.

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

SATINALMA BILGISINI OLUSTURAN RADYOLOI AD
AD/BD/BIRIM

SATINALMA BILGISINI OLUSTURAN

AD/BD/BIRIM SORUMLUSU Dr. 8. Uyes! Hehme! Fath INECIKL / M / -

TARIH ' UG T.F Kadyolo]l AD, U
i Dip.Tescil No: 109300
VE IMZA Hurum Sicit No: A-2508-4256

Bu Dokitman Uludag Universitesi Rektorliigiine aittir. Baskalan tarafindan kullanilamaz ve ¢oZaltilamaz.
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“Malzeme Kodu { JENS06115 |KILAVUZ TEL, MIKRO, NOROVASKULER, 0.010-0.014", TUMU ~ SATINALMA BILGISI (SARTNAME) (*

HIDROFILIK, PROKSIMALDEN DISTALE INCELEN YAPIDA : )
(TAPERED)(YUMUSAK UCLU) & GR2032 Bolim Istem No 59935

Diizenleme Tarihi ;23/11/2018

Sartname Kodu| 67349 [RADYOLOJIAD
R JR— ok

Sartname Metni ;
|. Wire distali nitinol proksimali paslanmaz gelik olmalidur.

. 2. Wire proksimali PTFE kaph olmahdir,

. 3. 14 mm Hk ug ks gekil alma dzelligine sahip olmahdir,

" 4. Wire'm distali 0.30 mm gaptan radyo-opak olmah proksimali 0,38 mm platinium paslanmaz gelik alagimli olmalidur.

5. Malzemeler ambarmmiza siparis miktarlar kadar tam ve noksansiz olarak teslim edilecektir, Sipariglerin bitliinerek parcalar
i halinde teslim edilmesi ancak idarenin onayma baghdur.

6. Malzemelerin teslim yeri U.U.Dner Sermaye Saymanhgi Tip Fakdlltesi Taginir Kayit Kontrot Birimi ambaridir, Malzemeler raf
teslimi alinacakfir,

7. Ambalajlar aynt boyda dayanikh malzemeden imal edilmis olup kirik, ezik yamuk ambalaj olmayacak, etiket izerinde glincel
"Tbbi Cihaz Yodnetmeligi'n de belirtilen bilgiler olacaktir.

8. Malzemeler teslim esnasinda en az 2 (iki) yil miatl olmahdir. Uretim tarihi itibari ile iki yildan daha kisa miath firtinlerde
teslimat esnasinda ki tirtin tiretim tarihi, teslimat tarihinden en fazla ti¢ ay dncesi olmalidir.

9. Miad1 yaklasan malzemeler igin, son kullanma tarihinden ti¢ ay dnce bildirilmek sureti ile uzun miatli olan malzemelerle
degistirmesi yiiklenici firma tarafindan saglanacaktr.

10. Malzemelerin firma tarafindan vaka bagi getirilip kullandirildig: alimlar igin, giincel SUT hiikiimlerine aykir kullanmm oldugu

* durumlarda (endikasyon dig1 vb.), sorumluluk firmaya ait olup, SGK tarafindan yapilacak kesintiler firmanin alacaklarindan

mahsup edilecektir.

11. Saghk Bakanhg tarafindan yaymnlanan giincel "Tibbi Cihaz Yonetmeligi” kapsammdaki triinler igin, mevzuata gore uygulanan
kay1t sisteminde (TITUBB, UTS vb.) kayitli ve onayli bar-kod (EAN 13 uyumiu) numarasmn, birim bazinda malzemenin etiketi
izerinde bulunmasi zorunludur.

12. Malzemeler Saglik Bakanligi tarafindan yaymlanan giincel "Tibbi Cihaz Yonetmeligi"n de belirtilen sartlara uygun olmahdir.
13. Malzemeyi temin eden yUklenici firma, malzeme ile ilgili, mevzuata gore uygulanan kayit sistemindeki tiim tammlamalars

(TITUBB, UTS vb.) ile SUT kodu tammlamalarmdaki yanlis veya cksik beyandan dolay1 kurumun ugrayacag tim maddj manevi

zarardan sorumiudur,

© 14. Teklif veren firma, ihalelerde deperlendirilmek iizere yeterli miktarda numune getirgcektir.

o , : ' 71/
SATINALMA BILGISINI OLUSTURAN RADYOLOI AD

?AI;){BDIBiRIM . "

SATINALMA BILGISINI OLUSTURAN Dr. gy, Uyest Teimel T 1 7
‘AD/BD/BIRIM SORUMLUSU U.17.E, Radyolo}i AD. P

Tﬁ“’l - " 33112 prascitio 109506

VE IMzA T No: A-2508-4756 [/ "7;//

(*) istek yamlan hizmet, demirbag/sarf malzeme ile ilgili Satin Alma Bilgisi (Sartname) bu bliimde belirtilir. Gerekli gifriiliir ise bu bililmde kag
sayfadan olugtuunun belirtilmesi ve her sayfanin imzalanmasi kayd ile satin alma bilgist bu forma eklenebilir.
Satin Alma Bilgisi olugturulurken satin abmacak {iriiniin tizellikleri ve tasimasi gereken sartlar actklamr ve uygun oldugu yerde asaifidakileri
icermelidir,

Ariin enay1, Prosediirler, Siireg ve Donanim icin sartiar

-Personclin niteligi icin sartlar .

-Kalite yénetim gartlan

-Hizmetin tamm ve gerekleri

Bu Dékitman Uludag Universitesi Rektorliigi'ne aittir, Bagkalari tarafindan kullanilamaz ve ¢ogaltilamaz.
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Malzeme Kodu { JENS05035 [KILAVUZ TEL, MIKRO, NOROVASKULER, 010"DEN INCE, SATINALMA BYLGYSY (PARTNAME) (%

DISTALI HIDROFILIK / TUMU HIDROFILIK (0,07 INCH)& GRI095

Partname Kodu 66530 RADYOLOJII AD DPiizenleme Tarihi : 04/10/2018

Partname Metni :

1. Tellerin tork kabiliveti ve ¢ok ince mikrokateterleri tizerinde tagima tzelligi iyi olmalidir.

2. Distal kisimda hidrofilik kapli olmalidir ve en az 200 cni uzunlugunda olmahdir. Capr en az 0.008 olmalidir. Wrre ug kismma
gekil verilebilir 6zellik tagimahdr.

Genel Sartlar

1. Malzemeler ambarimiza siparig miktarlar1 kadar tam ve noksansiz olarak teslim edilecektir. Sipariglerin bolinerek parcalar
halinde teslim edilmesi ancak idarenin onaymna baghdur,

2. Malzemelerin teslim yeri U.U.Déner Sermaye Saymanligi Tip Fakiiltesi Taginir Kayit Kontrol Birimi ambaridir. Malzemeler raf
teslimi almacaltir.

3. Ambalajlar aym boyda dayamkli malzemeden imal edilmis olup karik, ezik yamuk ambalaj olmayacak, etiket izerinde 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 miatli tirtinlerde
teslimat esnasinda ki {iriin {iretim tarihi, teslimat tarilinden en fazla ii¢ ay dncesi olmalidir.

5. Miad: vaklasan malzemeler igin, son kullanma tarihinden {i¢ ay nce bildirilmek sureti ile uzun miath olan malzemelerle
degistirmesi yiiklenici firma tarafindan saglanacaktr.

6. Malzemelerin firma tarafindan vaka bagi getirilip kullandirildigi almlar i¢in, giincel SUT hiikiimlerine aykuwr1 knllamm cldugu
durumlarda {endikasyon dig1 vb.), sorumluluk firmaya ait olup, SGK tarafindan yapilacak kesintiler firmanmn alacaklarmndan
mahsup edilecektir.

7. Saglik Bakanh{ tarafindan yaymlanan giincel "Tibbi Cihaz Yo6netmeligi” kapsamindaki tirtinler i¢in, mevzuata gbre uygulanan
kayit sisteminde (TITUBB, UTS vb.) kayitl: ve onayli bar-kod (EAN 13 uyumlu) numarasiun, birim bazinda malzemenin etiketi
tizerinde bulunmas: zorunludur,

8. Malzemeler Saghk Bakanligs tarafindan yayinlanan glincel "Tibbi Cihaz Yinetmeligi"n de belirtilen gartlara uygun olmalidar.
9. Malzemeyi temin eden yiiklenici firma, malzeme ile ilgili, mevzuata gore uygulanan kayit sistemindeki tium tanimiamalar:
(TITUBB, UTS vb.) ile SUT kodu tanimlamalarmdaki yanlis veya eksik beyandan dolayr kurumun ugrayacag tim maddi manevi
zarardan sorumludur.

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

ATINALMA BILGISINI OLUSTURAN RADYOLOJL AD

7/ T4
AD/BDIBIRIM

TARIH 1.0.T.F. Radyoloji AD.
VE iMZA Dip Tescll No: 103300

Hurum Sicil Mo: A-2508-425

SATINALMA BILGISiNi OLUSTURAN o o
AD/BD/BIRIM SORUMLUSU Dr. i Dyesi Mehmet Fatih INECIK| / A_/ /
7 -

(*) Ystek yapyltan hizmet, demirbap/sarf malzeme ile ilgili Satyn Alma Bilgisi (Partname) bu béliimde belirtilir. Gereklygtriiliir ise bu biliimde kag
sayfadan oluptudunun belirtiimesi ve her sayfanyn imzalanmasy kaydy ile satyn alma bilgisi bu forma eklenebilir.

Satyn Alma Bilgisi olubturulurken satyn alynacak iiriiniin tzellikleri ve tabymasy gereken partlar agyklanyr ve uygun oldudu yerde apadydakileri
igermelidir.

-Uriin onayy, Prosedirler, Siireg ve Donanym igin hartiar

-Personelin nitefidi i¢in partlar .

-Kalite ydnetim partlary

-Hizmetin tanymy ve gerelderi

Bu Dokiiman Uludad Universitesi Rektorlisdii'ne aittir, Bapkalary tarafyndan kullanylamaz ve ¢odaltylamaz.
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. Malzeme Kodu ! JENS06148 [xILAVUZ TEL, MIKRO, NOROVASKULER, 010"DEN INCE, SATINALMA BILGISI (SARTNAME) (*

DISTALI HIDROFILIK / TUMU HIDROFILIK (0,08 INCH)& GR1095 B&liim istem No :59935

“Sartname Kodu 61564 RADYOLOJ{ AD Diizenleme Tarihi :13/12/2017

Sartname Metni :
Sartname Metni: _
- 1. Mikro kilavuz tel, avm, avf embolizasyonu i¢in akim ileydnlendirilebilen mikrokateteri, lezyona ulagtirmak ve manupile etmek
" igin 6zel olarak tasarlanmig olmaahidir,
© 2, Mikro kilavuz tel, 304V paslanmaz gelikten imal edilmis olmalidar.
3. Mikro Kilavuz tel, torkabilite ile gonderilebilirligi saglamak amaciyla proxsimalden distale 0.012 " kalinhga incelebilmelidir.
4, Mikro kilavuz telin sarmal kismi platmium malzemeden imal edilmis olmalidur. '
{5, Mikro kilavuz telin uzunlugu 200cm olmalidir.
- 6. Mikro kilavuz telin 10cm lik distal kismi gorinebilirligi saglamak amaciyla radyopak olmalidir,
7. Mikro kilavuz tel, lubrike hidrofilik kapli olmalidir.
8. Mikro kilavuz telin distal ug kistm ¢ok dumugsak ve atravmatik olmalidir.
9. Mikro kilaavuz distal u¢ kismy zor ulagilabilen kiigiik damarlara ulaagim koloylagtirmak amaciyla sekil verilebilir olmalidir.
10. Mikro kilavuz tel, tekli steri! ambalajda, ambalaj tizerinde sterilizasyon sekli ve saklanma kogullar: belirtilmis olmahdir.

11, Malzemeler ambarimiza siparis miktarlari kadar tam ve noksansiz olarak teslim edilecektir. Siparisierin boliinerek pargalar

halinde teslim edilmesi ancak idarenin onayina baghdir.

12. Malzemelerin teslim yeri U.U.Doner Sermaye Saymanlig: Tip Fakiiltesi Tagmur Kayit Kontrol Birimi ambandir, Malzemeler
- raf teslimi alinacaktir,
© 13. Ambalajlar ayni boyda dayamikli malzemeden imal edilmis olup kirik, ezik yamuk ambalaj olmayacak, etiket tizerinde giincel
' "Tibbi Cihaz Ytnetmeligi"n de belirtilen bilgiler olacaktir,

. 14. Malzemeler teslim esnasinda en az 2 (iki) y1l miath olmaldur. Uretim tarihi itibari ile iki yiidan daha kisa miath tirtinlerde
" teslimat esnasmda ki tiriin Giretim tarihi, teslimat tarihinden en fazla iig ay oncesi olmalidir.

15, Miads yaklagan malzemeler igin, son kullanma tarihinden ti¢ ay tnce bildirilmek sureti ile waun miath olan malzemelerle

degistirmesi yiiklenici firma tarafindan saglanacaktir.

16. Malzemelerin firma tarafindan vaka bagi getirilip kullandirildsg alimlar igin, giincel SUT hikumlerine aykir kullanim oldugu

durumlarda (endikasyon digt vb.), sorumluluk firmaya ait otup, SGK tarafindan yapilacak kesintiler firmanin alacaklarmdan

mahsup edilecektir. :

17. Saglik Bakanlig: tarafindan yaymlanan giincel "Tibbi Cihaz Y énetmeligi" kapsamindaki tirtinler ig¢in, mevzuata gore uygulanan
. kayit sisteminde (TITUBB, UTS vb.) kayith ve onayh bar-kod (EAN 13 uyumlu) numarasmin, birim bazinda malzemenin etiketi

lizerinde bulunmasi zorunludur, '

18. Malzemeler Saglik Bakanhig: tarafindan yaymianan giincel "Tibbi Cihaz Yonetmeligi"n de belirtilen sartlara uygun olmahdsr,
© 19, Malzemeyi temin eden yiiklenici firma, malzeme ile ilgili, mevzuata gre uygulanan kayit sistemindeki tim tanimiamalari
(TITUBB, UTS vb.) ile SUT kodu tanimlamalarmdaki yanhs veya eksik beyandan dolay: kurumun ugrayacags tim maddi manevi
~ zarardan sorumludur.

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

- : P
SATINALMA BILGISINI OLUSTURAN RADYOLOT AD
AD/BD/BIRIM
SATINALMA BILGISINI OLUSTURAN e a1 P
AD/BD/BIRIM SORUMLUSU D, Dr. Uyest Mefmet Fat.ml?f.ﬂm /
TA—R‘H e - U.J.T.i—- :?\ud_)' |‘n;| =
. Dip-Tescil No: 109300
VE IMZA Karom Siell Noi A-2508-4256 /

Bu Dokiiman Uludag Universitesi Rektorliigirne aittir. Bagkalar tarafindan kullanilamaz ve cogaltilamaz.

%’:’}1"‘\._,
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Malzeme Kodu { JENS05037 |KiLAVUZ TEL, MIKRO, NOROVASKULER, 014", DISTALI SATINALMA BYLGYSY (bAEﬁXME)”@

HIDROFILIK, 260 CM ALTI & GR2031

Partname Kodu 663531 RADYOLOIJI PERIFERIK Diizenleme Tarihi : 04/10/2018

Partname Metni :

1. Guide wire'm nitinol 6z alasum kink yapmay1 onleyici nitelikte olmalsdir.

2. Guide wire hidrofilik polimer kaplama ile kaplanmis ctmalidir.

3. Guide wire kesin manevra saglayarak tortulu, kalsifiye olmus, trombolik ve total olarak kaplanmis lezyonlardan kolaylikla
gegebilmelidir,

4. Guide wire'n distalinde 2-3 cm altin veya Pt/Ir coil kismi floroskopi altmda goriilebilmeye olanak saglar olmalidur.

3. Guide wire dig ¢ap1 0,014inch olmahdr

6. Guide wire'm ug sekli diiz olmahdir. Guide wire uzunlugu 180 cm olmahdr,

7. Guide wire standart esneklikte olmahidur.

Genel Sartlar

1. Malzemeler ambarimiza siparis miktarlar kadar tam ve noksansiz olarak teslim edilecektir. Sipariglerin béliinerek pargalar
halinde teslim edilmesi ancak idarenin onayina baghdur.

2. Malzemelerin teslim yeri U.X.Doner Sermaye Saymanli Tip Fakiiltesi Tasinir Kayit iontrol Birimi ambaridir, Malzemeler raf
teslimi almacaktrr.

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

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

5. Miad: yaklagan malzemeler igin, son kullanma tarihinden fi¢ ay once bildirilmelk sureti ile uzun miatli olan malzemelerle
degistirmesi vilklenici firma tarafindan saglanacaktir,

6. Malzemelerin firma tarafindan vaka basi getirilip kullandirildigs alimlar igin, glincel SUT hiikiimlerine aykir1 kullanim oldugu
durumlarda (endikasyon dis1 vb.), sorumluluk firmaya ait olup, SGK tarafindan yapilacak kesintiler firmanin alacaklarindan
mahsup edilecektir. "

7. Saglik Bakanlig tarafindan yayinlanan giincel "Tibbi Cihaz Yonetmeligi" kapsammndaki tirlinler igin, mevzuata gre uygulanan
kay1t sisteminde (TITUBB, UTS vb.) kayitlt ve onayl bar-kod (EAN 13 uyumlu) numarastnim, birim bazinda malzemenin etilceti
{izerinde bulunmast zorunludur. .

8. Malzemeler Saglik Bakanlig! tarafindan yaymlanan giincel "Tibbi Cihaz Yonetmeligi'n de belirtilen sartlara uygun olmalidir.
9. Malzemeyi temin eden yiiklenici firma, malzeme ile ilgili, mevzuata gtire uygulanan kayit sistemirideki tiim tanimlamalari
(TITUBB, UTS vb.) ile SUT kodu tanimlamalarmdaki yanhs veya eksik beyandan dolay1 kurumun ugrayacagi tiim maddi manevi
zarardan sorumiudur.

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

SATINALMA BIL 5ISINI OLUSTURAN RADYOLOJ AD
AD/BD/BIRIM Cae b
SATINALMA BILGISINI OLUSTURAN UT-UW Syotoli AD. )
AD/BD/BIRIM SORUMLUSU U.0.TF. Radyordl Zr
nin Tascil No: 1093

e Wurum Sicil No: A-2508 42::0{/ -
VE iMZA

(*} Ystek yap¥lan hizmet, demirbab/sarf malzeme ile ilgili Satyn Alma Bilgisi (Partname) bu bélimde belirtilir. Geygkii gbriiliir ise bu biliimde kag
sayfadan oluptudunun belirtitmesi ve her sayfanyn imzalanmasy kaydy ile satyn alma bilgisi bu forma eklenchilir.

Satyn Alma Bilgisi olubturulurken satyn alfnacak iirliniin Szellilderi ve tapymasy gercken partiar acyklanyr ve uygun oldudhu yerde apadydakileri
icermelidir.

-{UIriin onayy, Prosediirler, Siire¢ ve Donanym i¢in parflar

-Personelin nitelidi igin partlar .

-Kalite yonetim partlary

-Hizmetin tanymy ve gerekleri

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




U0-SK BUTCE PLAN SATINALMA TEKNIK SARTNAME ORNEGI

DokKodu : FR-YLY-04 fik Yay.Tarihi 27 Ekim 2008 Sayfa
. S 1/1
Rev.No : 00 Rev.Tarihi
(103
\ Malzeme Kodu | JENS05038 KILAVUZ TEL, MIKRO, NOROVASKULER, 014", DISTALI SATINALMA BILGISI (SARTNAME) (*

: HIDROFILIK, 260CM VE USTU & GR1098 Béliim istem No .59035

biizenleme Tarihi :31/01/2018

' Sartname Kodu 62312 RADYOLOJI AD

_ Sartname Metni :
1. Bu kilavuz tellerin distal yumusak kisimlari 3 cm olmalidir. Mikroklavuz tel 0.014 ing olmahdur.
2. Shafti sert olanlar tercih edilecektir. S
3. Sert shaftli extrasupport telin distal ucu platinumdan yapilmg olmalidir.
Genel Sartlar:

. 1. Malzemeler ambarimuza 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.Doner Sermaye Saymanligi Tip Fakiltesi Tagmir Kayit Kontrol Birimi ambaridir. Malzemeler raf
teslimi alinacaktr.
3. Ambalajlar aym boyda dayamkl malzemeden imal edilmig olup kirik, ezik yamuk ambalaj olmayacak, etiket fizerinde giincel
"T1bbi Cihaz Ydnetmeligi'n de belirtilen bilgiler olacaktir.
4, Malzemeler teslim esnasinda en az 2 (iki) y1l miath olmahidir. Uretim tarihi itibari ile iki yrldan daha kisa miath firlinlerde
teslimat esnasmda ki tiriin tiretim tarihi, teslimat tarihinden en fazla ii¢ ay ncesi olmahdir,
5. Miad: yaklasan malzemeler igin, son kullanma tarihinden itg ay dnce bildirilmek sureti ile uzun miatli olan malzemelerle
degistirmesi yiiklenici firma tarafindan saglanacaktir,
6. Malzemelerin firma tarafindan vaka bas: getirilip kullandinidig alimlar igin, giincel SUT hiikiimlerine aykari kullanim oldugu

" durumlarda (endikasyon dis1 vb.), sorumluluk firmaya ait olup, SGK tarafindan yapilacak kesintiler firmanmn alacaklarindan
mahsup edilecektir,
7. Sagghk Bakanlipt tarafindan yaymlanan giincel "Tibbi Cihaz Yonetmeligi" kapsammdaki trlinler igin, mevzuata gore uygulanan
kayit sisteminde (TITUBB, UTS vb.) kayith ve onayli bar-kod (EAN 13 uyumhi) numarasmm, birim bazinda malzemenin ctiketi
lizerinde bulunmasi zorunludur.
8. Malzemeler Saghk Bakanhg: tarafindan yaymlanan giincel "Tibbi Cihaz Y&netmeligi"n de belirtilen sartlara uygun olmahdir.
9. Malzemeyi temin eden yliklenici firma, malzeme ile ilgili, mevzuata gore uygulanan kayit sistemindeki tiim tamimlamalars
(TITUBB, UTS vb.) ile SUT kodu tamumlamalarindaki yanlis veya eksik beyandan dolayt kurumun ugrayacag: tim maddi manevi A
zarardan soramludur.
10. Teklif veren firma, ihalelerde degerlendirilmek fizere yeterli miktarda numune getirecekiir.

1

B /
SATINALWA BILGISIN| OLUSTURAN RADYOLOJ AD

AD/BD/BIRIM

SATINALMIA BILGISINI OLUSTURAN :

AD/BD/BIRIM SORUMLUSU D B ?ﬁﬂﬁslmfhﬁﬁ‘fﬁ{llhh"f kil ,4////
TARIH 3L012018  pipTeacil No: 19930 T
VE IMZA Kurum Slcil No: A-2508-4

(*) istek yapilan hizmet, demirbas/sarf malzeme ile ilgili Satin Alma Bilgisi (Sartname) bu bliliimde belirtilir. Gere gbrillily ise bu boliimde kac
sayfadan olugfufunun belirtilmesi ve her sayfanim imzalanmas: kayd: ile satin alma bilgisi bu forma eklenebilir.

Satin Alma Bilgisi olugturuiurken safin almacak firilniin dzellikleri ve tagmas: gereken sartlar agiklamr ve uygun oldugy yerde agafgidakiler
icermelidir.

-Uriin onays, Prosediirler, Siirec ve Donamm i¢in sartlar

-Personelin niteligi icin sartlar s

-Kalite yGaetim sartlar

-Hizmetin tanimn ve gerekleri

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

[

.




U0-SK BUTGE PLAN SATINALMA TEKNIK SARTNAME ORNEGI

Dok.Kodu : FR-YLY-04 Hk Yay.Tarini 27 Ekim 2008 Sayfa
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Rev.No : 00 Rev.Tarihi : 3
(0o
Malzeme Kodu | JENS05102 |KILAVUZ TEL, MIKRO, NOROVASKULER, 014", DISTALI SATINALMA BILGISI (SARTNAME) (*

HIDROFILIK, 260CM VE USTU,SERT & GR1099 Boliim istem No +50035

Sartname Kodu 61686  IRADYOLOJI AD Diizenleme Tarihi :25/12/2017

. Sartname Metni :

. 1. Mikro Kilavuz Tel Nitinol ve Paslanmaz Celik alagimdan tretilmis olmahdir. Bu sayede daha iyi tork verilebilmelidir.

© 2. Telin distal ucu birgok kere sekillendirilebilir coil yapisinda olmalidir.,

3. Mikro Kilavuz Telin 35 cmlikdistal kisnn NitinolHypotube yapida olmah ve tortuous anatomilerde atravmatik bir sekilde

*ilerletilebilmelidir. ‘

4, Mikro Kilavuz telin Proximal ve distal ¢api 0.014 in¢ olmalhdir,

5. Mikro Kilavuz telin distal 10'cm lik kasmi Fluoroskopi altinda net bir sekilde gozilkmelidir.

6. Mikro Kilavuz telin 200 cm ve 300 em uzunluk segenekleri olmalidir,

7. Mikro Kilavuz telin Soft ve Standart olmak tizere iki farkl: yumugaklik segenegi olmahdr.

8. Mikro Kilavuz Telin diiz ve pre-shaped olmak izere 2 farkh ug sekli olmalidr.

9. Mikro Kilavuz telin distal 30 cm 1ik kismi ¢ok kaygan bir hidrofilik polimer malzeme ile kapl olmalidir. Geriye kalan proksimal
saft ise Teflon-PTFE kapli olmalidir.

10. Mikro Kilavuz telin kutusunun i¢inden 1 adet Torklama Kilidi ve 1 adet Kilavuz tel introducer'i ¢tkmalidir. Mikro Kilavuz tel
tek tek, disposable ve kullamima hazir steril ambalajmda sunulmalidir.

Genel Sartlar:

1. Malzemeler ambarimiza siparis miktarlar1 kadar tam ve noksansiz olarak teslim edilecektir. Sipariglerin boliinerek pargalar
halinde teslim edilmesi ancak idarenin onayina baghdur.

2. Malzemelerin teslim yeri U.U.Déner Sermaye Saymanhgi 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 lizerinde giincel
"T1bbi Cihaz Y6netmeligi"n de belirtilen bilgiler olacaktir.

© 4, Malzemeler teslim esnasinda en az 2 (iki) yal miath olmalidir, Uretim tarihi itibari ile iki yildan daha kisa miath firtinlerde
teslimat esnasmda ki tirtin Uretim tarihi, teslimat tarihinden en fazla di¢ ay dncesi olmalidir.

- 5. Miad1 yaklasan malzemeler igin, son kullanma tarihinden U¢ ay dnce bildirilmek sureti ile uzun miatl olan malzemelerle

. degigtirmesi yiiklenici firma tarafindan saglanacaktir,

6. Malzemelerin firma tarafindan vaka bas getirilip kullandirildign almlar igin, giincel SUT hitkiimierine aykiri kullantm oldugu
durumiarda (endikasyon digt vb.}, sorumluluk firmaya ait olup, SGK tarafindan yapilacak kesintiler firmanm alacaklarmdan
mahsup edilecektir,

7. Saglik Bakanlips tarafindan yaynlanan giimcel "Tibbi Cihaz Yénetmeligi" kapsamindaki tiriinler igin, mevzuata gbre uygulanan
kayit sisteminde (TITUBB, UTS vb.) kayitl: ve onayli bar-kod (EAN 13 uyum!u) numarasmin, birim bazinda malzemenin etiketi
tzerinde bulunmas zorunludur.

8. Malzemeler Sagitk Bakanlig: tarafindan yaymlanan giincel "leb: Cihaz Yonetmeligi™n de belirtilen sartlara uygun olmahdir.
9. Malzemeyi temin eden yiiklenici firma, malzeme ile ilgili, mevzuata gére uygulanan kayit sistemindeki tiim tanimlamalari

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

; zarardan sorumludur.

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

Yaw.

/ -
SATINALMA BILGISINI OLUSTURAN RADYOLOJ AD

AD/BD/BIRIM

SATINALMA BILGISINT OLUSTURAN

AD/BD/BIRIM SORUMLUSU® D Ot Dyt Wehmet Fath e / '/f / .
TARIH T s g e \/\—7”/

VE 'MZA o ) ___Hurum Sicil No: A-2508-4258] f

(*) Istek yapilan hizmet, demirbag/sarf makzeme ile ilgili Satin Alma Bilgisi (Sartname) bu béllimde belirtilir. Gereldi gtriiliir ise bu bliimde kag
sayfadan olugtugunun belirtilmesi ve her sayfanin imzalanmas: kaydi ile satin alma bilgisi bu forma eklenebilir.

Satim Alma Bilgisi olusturulurken satin almacak tirliniin Gzellikleri ve tagimasi gereken sartlar acikdanr ve uygnn oldugu yerde agafrdakileri
1¢ermehd1r
-Oiriin onay, Prosediirler, Siireg ve Donanim i icin sartlar
-Personelin niteligi i¢in sartlar
~Kalite yonetim sartlan
~Hizmetin tamami ve gerekleri

Bu Dokiiman Uludag Universitesi Rektorliifiine aittir. Bagkalan tarafindan kullanilamaz ve ¢ogaltilamaz.
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‘Malzeme Kodu | JENS05085 [KOIL AYIRACI & GR1259, KR2065, KV1223 SATINALMA BiLGiSI (SARTNAME) (*
. Boliim Istem No  :59935
Eﬁftnamc Kodu 67350 RADYOLOJI AD Diizenleme Tarihi :23/11/2018

Sartname Metni :

1. Ist ile anmnda ayrihan coiller ile uyumlu olmalidir

2. EnPower datachment sistemi ile uyumlu olmalidir, ' )

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

4. Malzemelerin teslim yeri U.U.Doner Sermaye Saymanligi Tip Fakiltesi Tagimir Kayit Kontrol Birimi ambandir, Malzemeler raf

. teslimi alnacakur,

5, Ambalajlar aym boyda dayamikli malzemeden imal edilmis olup kirik, ezik yamuk ambalaj olmayacak, etiket iizerinde giincel
"T1bbi Cihaz Yonetmeligi™n de belirtilen bilgiler olacakiir.

6. Malzemeler teslim esnasinda en az 2 (iki) y1l miath olmalidir. Uretim tarihi itibari ile iki yildan daha kisa miatl: Griinlerde
teslimat esnasinda ki Girin Giretim tarihi, teslimat tarihinden en fazla li¢ ay 6ncesi olmalidir.

7. Miadi yaklasan malzemeler igin, son kullanma tarihinden tig ay dnce bildirilmek sureti ile uzun miath olan malzemelerle
degistirmesi ytiklenici firma tarafindan saglanacaktir. '

8. Malzemelerin firma tarafindan vaka bas getirilip kullandiriidig1 alimlar igin, giincel SUT htikiimlerine aykiri kullanim oldugu
durumlarda (endikasyon dis1 vb.), sorumiuluk firmaya ait olup, SGK tarafindan yapilacak kesintiler firmanin alacaklarmdan
mahsup edilecektir.

9. Saglik Bakanhg tarafindan yaymlanan giincel "Tibbi Cihaz Yénetmeligi" kapsamindaki tirlinler igin, mevzuata gore uygulanan
kayit sisteminde (TITUBB, UTS vb.) kayith ve onayh bar-kod (EAN 13 uyurniu) numarasinin, birim bazinda malzemenin etiketi
{izerinde bulunmasi zorunludur,

10. Malzemeler Saghk Bakanhg tarafindan yaymlanan giincel "Tibbi Cihaz Ynetmeligi'n de belirtilen gartlara uygun olmahdur.
11. Malzemeyi temin eden yitklenici firma, malzeme ile ilgili, mevzuata gire uygnlanan kayit sistemindeki tim tanimlamalan
(TETUBB, UTS vb.) ile SUT kodu tammlamalarindaki yanls veya eksik beyandan dolayt kurumun ugrayacag tim maddi manevi
zarardan sorumiudur,

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

)

e i / 7
SATINALMA BILGISINI OLUSTURAN RADYOLOJ AD [ 7
AD/BD/BIRIM ' /
SATINALMA BILGISINT OLUSTURAN I i INECIKLY

AD/BD/BIRIM SORUMLUSU UT-“@‘J_:!'ESLMEETELTH‘BL

TARIH ) 23.11.201§;, Tescit No: 109300 -
VE .I.MZA . Hurum Sicil No: A-2508-4356 :

(*) Estek yapilan hizmet, demirbas/sarf malzeme ile ilgili Satin Alma Bilgisi (Sartname) bu biliimde belirtilir. Gerekli gofjililr ise bu biiliimde kag
sayfadan olustufunun belirtilmesi ve her sayfanin imzalanmas) kayda ile satin alma bilgisi bu forma cklenebilir.

Satin Alma Bilgisi olusturulurken satin alinacak firiiniin dzellikleri ve tagmmasi gereken sartlar agiklanir ve uygun oldugu yerde agafidakileri
icermelidir.

~{iriin onay, Prosediirler, Siireg ve Donamim igin sartiar

-Personelin niteligi igin sartlar .

-Kalite yinetim sartlar

-Hizmetin tamm ve gerekleri

Bu Dékiiman Uludag Universitesi Rektorligi'ne aittir. Bagkalan tarafindan kullanilamaz ve gogaltilamaz.
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"Malzeme Kodu { JENS05249 |OKLUZYON GECIS KATETERI & GR1037, KR1121, KV1278 SATINALMA BYLGYSY (D'AR:}‘.NAME)(—*L
Partname Kodu 66532 GIRISIMSEL RADYOLOJI Diizenleme Tarihi : 04/10/2018 j

Partname Metni :

1. Katater dar stenotik lezyonlar ve total okluzyonlari gecmek icin dizayn edilmis olmalidir

2. Katater 0.014,0.018 ve 0,035 sistemler icin uygun olmalidir.

3.0.014 de boylar 135 cm ve 150 cm , 0.018 icin boylar 90 cm ,135¢m ve 150cm , 0.035 icin boylar 65¢m ,90cm, 135 em ve 150
em lik boylari bulunmalidir

4, Katater 7F sheat ile uyumlu olmali , vertebral ve duz versiyonlari olmalidir.

Genel Sartlar

1. Malzemeler ambarimiza siparig miktarlar kadar tam ve noksansiz olarak teslim edilecektir. Sipariglerin boltinerek pargalar
halinde teslim editmesi ancak idarenin onayma baglidir.

2. Malzemeletin teslim yeri U.U.Doner Sermaye Saymanhg) Tip Fakiiltesi Taginr Kayt Kontrol Birimi ambaridir. Malzemeler raf
teslimi almacaktr.

3. Ambalajlar aym boyda dayanikli malzemeden imal edilmis ofup kirtk, ezik yamuk ambalaj olmayacak, etiket lizerinde giincel
"T1bbi Cihaz Yo6netmeligi"n de belirtilen bilgiler olacakiir.

4, Malzemeler teslim esnasmda en az 2 (iki} yil miath olmalidar. Uretim tarihi itibari ile iki y1ldan daha kisa miath iiriinlerde
teslimat esnasmda ki driin tiretim tarihi, teslimat tarihinden en fazla ti¢ ay dncesi olmalidur.

5. Miad: yaklasan malzemeler igin, son kullanma tarihinden {i¢ ay dnce bildirilmek sureti ile uzun miath olan malzemelerle
depistirmesi yiiklenici firma tarafindan saglanacakiir.

6. Malzemelerin firma tarafindan vaka bagt getirilip kullandirildigz ahmiar igin, glincel SUT hiikitmlerine aykir kallanim eldugu
durumlarda (endikasyon digt vb.), sorumiuluk firmaya ait olup, SGK tarafindan yaptlacak kesintiler firmanin alacaklarindan
mahsup edilecktir.

7. Saglik Bakanlig1 tarafindan yayinlanan gimeel "T1bbi Cihaz Y 8netmeligi” kapsamindaki firtinler igin, mevzuata gore uygulanan
kayit sisteminde (TTTUBB, UTS vb.) kayitl ve onayh bar-kod (EAN 13 uynmlu) numarasumia, birim bazmda malzemenin etiketi
{izerinde bulunmasi zoruniudur,

8. Malzemeler Saghk Bakanlig: tarafindan yaymlanan giincel "Tibbi Cihaz Yonetmeligi"n de belirtilen gartlara uygun olmalidur.
9, Malzemeyi temin eden yiiklenici firma, malzeme ile ilgili, mevzuata gore uygulanan kay1t sistemindeki tiim tanmmlamalar
(TITUBB, UTS vb.) ile SUT kodu tanmmlamalarindaki yanlis veya eksik beyandan dolay: kurumun ugrayaca@i tiim maddi manevi
zarardan sorumludur. L o

10. Teklif veren firma, ihalelerde degerlendirilmek Gizere yeterli miktarda numune getirecekiir.

SATINALMA BILGISINI OLUSTURAN RADYOLOH AD 1
AD/BD/BIRIM

SATINALMA BILGISINI OLUSTURAN o A
AD/BD/BIRIM SORUMLUSU D, Gi. Dyesi Mehmed Fali INECIKLI / , /

TARIH U.0.T.F. Radyolo}i AD. u -
VE IMZA Dip Tescil No: 109300

SicH-No-A-2508 4256

Huram-otat
(*) Ystek yapflan hizmet, demirbap/sarf malzeme ile ilgili Satyn Alma Bilgisi (bartname} bu biliimde belirtilir. Gergkli goriiliir ise bu biiliimde kag
sayfadan olubtadunun belirtilmesi ve her sayfangn imzalanmasy kaydy ile satyn alma bilgisi bu forma eklenebilir.
Satyn Alma Bilgisi olubturulurken satyn alynacalk tiriiniin tizellikleri ve tabfmasy gereken partlar agyklangr ve uygun oldudu yerde apadydakileri
icermelidir.

-Uriin onayy, Prosedirler, Stire¢ ve Donanym icin partiar

-Personelin nitelidi igin bartlar °

-Kalite yiinetim partlary

-Hizmetin tanymy ve gerekleri

Bu Dokiiman Uludad Universitesi Rektorliidine aittir. Bapkalary tarafyndan kullanylamaz ve ¢odaltylamaz.
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Malzeme Kodu { JENS06149

SATINALMA BILGISI (SARTNAME) (*
Bo6liim istem No 159935

OKLUZYON GECIS KATETER! (DISTALI SERT UCLU) & GR1037,
KR1121, KV1278 ;

61565 RADYOLOJi AD

‘Sartname Kodu Diizenleme Tarihi :13/12/2017

Sartname Metni :

Sartname Meini: \

1. Periferal destek kateteri 65, 90, 135 ve 150c¢m uzunluklara sahip olmalidir.

2. Periferal destek kateteri 4F introducer ile uyumlu olmahidur.

3. Periferal guiding kateter 0,035 inch guidewire ile uyumly olmalidur.

4, Periferal destek kateteri diiz ve 30 derece agili ug gekiilerine sahip olmahidir.

5. Periferal destek kateteri polyester elastomer+tungten+pigment’ den mamul érgil yapisinda olmal: fakat distalde 25mm” si drgli

~ olmamahdir.

6. Periferal destek kateteri i¢ cap1 distalde 0.92mm proximalde 1.05mm kateterin dig ¢ap1 da distalde 0,.95mm ve proximalde
1.39mm olmaldir,

7. Periferal destek kateteri ilk 400mm’ si hidrofilik kapl olmahdir.

8. Periferal destek kateteri distal kisminda goriiniirligii artirmak ve stent pozisyonlandirabilmek igin 3 marker’ a sahip olmal: ve
bu markerlarm ilki 1.mm, ikincisi 40.mm ve ligiincisti de 60.mm’ de yer almalidir.

9. Periferal destek kateteri diisiik penetrasyon direnci ve kolay girisi igin telden katetere tapered yapida bir gegis olmahdir ve bu

- tapered gegis 12 mm uzunlukta olmahdir,

{0. Periferal destek kateteri, titbiiler yapida olmal ve bu yapidan dolay: kink yapmamali ve esnek olmalidir.

11 Periferal destek kateteri, yapisindan dolayr gliglh bir back up destegine sahip olmalidir.

12. Periferal destek kateteri, tekli paketler halinde olup, son kullanma tarihi kutunun éizerinde belirtiimelidir.

13. Malzemeler ambartmiza siparis miktarlart kadar tam ve noksansiz olarak teslim edilecektir. Siparislerin boliinerek parcalar
halinde teslim edilmesi ancak idarenin onayina baghdir.

14, Malzemelerin teslim yeri U.U.Doner Sermaye Saymanligt Tip Fakilltesi Tagmir Kayit Kontrol Birimi ambanidir. Malzemeler
raf teslimi alinacaktir. ‘

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

16. Malzemeler teslim esnasinda en az 2 (iki) yil miath olmahdir. Uretim tarihi itibari ile iki yildan daha kisa miath triinlerde
teslimat esnasinda ki tirlin Gretim tarihi, teslimat tarihinden en fazla iig ay ncesi olmahdir.

17. Miad1 yaklagan malzemelet igin, son kullanma tarihinden tig ay dnce bildirilmek sureti ile uzun miatlr olan malzemelerie
degistirmesi yiiklenici firma tarafindan saglanacaktir. o :

. 18. Malzemelerin firma tarafindan vaka bagi getirilip kullandinldigr alimlar igin, giincel SUT hikiimierine aykm kullanim oldugy

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

19. Saglik Bakanlif: tarafindan yayinlanan giincel "Tibbi Cihaz Y énetmeligi” kapsamindaki triinler igin, mevzuata gore uygulanan
kayit sisteminde (TITUBB, UTS vb.) kayith ve onayh bar-kod (EAN 13 uyumlu) numarasmim, birim bazinda malzemenin etiketi
tizerinde bulunmast zoruniudur.

" 20. Malzemeler Saghk Bakanlig tarafindan yaymlanan giincel "Tibbi Cihaz Yonetmeligi™n de belirtilen sartlara uygun olmahdir.

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

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

o s 4
SATINALMA BiL GISINI OLUSTURAN RADYOLOJ AD /
laD/BD/BIRIM i /
SATINALMA BILGISINT OLUSTURAN Dr, O, Uyest e i T _
‘AD/BD/BIRIM SORUMLUSU U.0.T.F. Radyolojl AD. . .
Cial Dip Tesci orie
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Bu Dokiiman Uludag Universitesi Rektorligi'ne aittir. Baskalar: tarafindan kullamlamaz ve ¢ogaltilamaz.
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Malzeme Kodu {| JENS05421 [OMURGA TUMORU RADYOFREKANS ABLASYON VE SATINALMA BYLGYSY (DAE;I;{AME) Y
RESTORASYON KITI & 1063103 :
Ppariname Kodu 60647 RADYOLOJI AD Diizenleme Tarihi : 28/09/2017
=

Partname Metni :

1. Sistem radyofrekans cihazina entegre olan 8 Gauge ve 11 Gauge boyutlarinda rayofrekans gahsma problarina sahip olmahdir.
2. Sistem 3 farkli boyutta giris ignesi ve sement gonderici igermelidir.

3. Sistem iletken medium olarak steril serum fizyolojik ile ¢alismalidir.

4, Sistem giris kaniilleri hammerlama yapmaya gerek kalmadan vertebral corpusa ulagmay1 saglamalidir.

5. Sistemin kullandig1 radiofrekans enerjisi diigiik 151da molekiiler baglari kirarak doku ayrigmasi saglamay: hedefleyen Coblation
teknolojisi ile aligmalidir. Bu gekilde sadece hedef alanda 3 mikrontuk bir yiizeyde fokuslanan enerji bolgesi yaratarak malign
doku haricindeki saglikh dokuya zarar vermemelidir.

6. Sistem problari radiofrekans enerjisi kullanarak korpus igerisinde tek bir alandan degil, farkh yolaklar agarak farkh noktalardan
doku ¢ikarilmasim saglamaya izin veren agih ug kisma sahip olmalidir.,

Genel Sartlar

1. Malzemeler ambarimiza siparis miktarlari kadar tam ve noksansiz olaralk teslim edilecektir. Siparislerin boliinerek pargalar
halinde teslim edilmesi ancak idarenin onayma baghdu. ‘

2. Malzemelerin teslim yeri U.U.Déner Sermaye Saymanhgi Tip Faktltesi Tagmr Kayit Kontrol Birimi ambaridir. Malzemeler raf
teslimi ahinacaktir. _

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

4. Malzemeler teslim esnasmda en az 2 (iki) y1l miath olmalidur. Uretim tarihi itibari ile iki yildan daha kisa miath {riinierde
teslimat esnasinda ki tiriin {iretim tarihi, teslimat tarihinden en fazla ti¢ ay oncesi olmalidir.

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

6. Malzemeler's firma tarafindan vaka basi getirilip kullandinldigr alimlar igin, glincel SUT hitkiimlerine aykri kullanm oldugu
durumlarda (endikasyon dist vb.), sorumluluk firmaya ait ofup, SGK tarafindan yapilacak kesintiler firmamn alacaklarmdan
mahsup edilecektir.

7. Saglik Bakanligi tarafindan yaymlanan giincel "Tibbi Cihaz Yénetmeligi” kapsamindaki tirfinler i¢in, mevzuata gore uygulanan
kayit sisteminde (TITUBB, UTS vb.) kayith ve onayh bar-kod (EAN 13 uyumlu) numarasinm, birim bazinda malzemenin etiketi
{izerinde bulunmasi zorunludur. ‘ o

8. Malzemeler Sagghk Bakanhg tarafindan yaymlanan giincel "Tibbi Cibaz Ydnetmeligi'n de belirtilen sartlara uygun olmalidir.
9. Malzemeyi temin eden yilklenici firma, malzeme ile ilgili, mevzuata gore uygulanan kayit sistemindeki tiim tanimlamalari
(TITUBB, UTS vb.) ile SUT kodu tanimlamalarmdaki yanlis veya cksik beyandan dolay1 knrumun ugrayacag tim maddi manevi
zarardan sorumludur. o

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

/ I/ -
SATINALMA BILGISINI OLUSTURAN RADYOLON AD ]
AD/BD/BIRIM
SATINALMA BILGISINI OLUSTURAN Or. B, Oyes! Meamet Fatin INECIKLI
AD/BD/BIRIM SORUMLUSU ' QU‘_JT‘F Radvololl AD. .
TARIH Dip Tescil No: 109300 e
VE IMZA Kurum Sictl Not A-2508-4256

(*} Ystek yapylan hizmet, demirbap/sarf malzeme ile flgili Satyn Alma Bilgisi (Partname) bu bdliimde belirtilir. Gerekljjgbriilir ise bu béllimde kag
sayfadan olubtudiunun belirtilmesi ve her sayfanyn imzalanmasy kaydy ile satyn alma bilgisi bu forma eldenebilir,

Satyn Alma Bilgisi olupturulurken satyn alynacak iirinitn tzeliilderi ve tapymas¥ gereken bartlar apylklanyr ve uygun oldudu yerde apadydakileri
icermelidir. -

-Uritn onayy, Prosediirler, Siireg ve Donanym icin partlar

-Personefin nitclidi igin partlar ®

-Kalite yinetim partlary

-Hizmetin tanymy ve gerekleri

Bu Dékiiman Uludad Universitesi Rekiorlidit'ne aittir. Bapkalary tarafyndan kullanylamaz ve godaltylamaz.
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" Malzeme Kodu !

JENS05921 |SET. INTRODUSER, NOROVASKULER, 65CM VE USTU, ORGULU, SATINALMA BILGISI (SARTNAME) (*
HIDROFILIK & GR1066 " Boliim istem No  :59935
 Sartname Kodu 61650 RADYOLOJi AD Diizenleme Tarihi :25/12/2017

Sartname Metni ;

. 1. Karotid igin uzun, introducer seklinde ana kateter olmalidir.
* 2. 4F-9F arasmda segenekieri olmalidir, 7F igin 0.100 inch, 6F i¢in 0.087 inch olmalidir,

- 3. Uzunluk 65 cm -90cm arasinda segenekleri olmalidir,

Genel Sartlar;

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

2. Malzemelerin teslim yeri U.U.Déner Sermaye Saymanhigi Tip Fakiiltesi Taginir Kayit Kontrol Birimi ambaridir. Malzemeler raf

teslimi almacaktir,

3. Ambalajlar aym boyda dayankl: malzemeden imal edilmis olup kirik, ezik yamuk ambalaj olmayacak, etiket izerinde giincel

"Tibbi Cihaz Yoénetmeligi"n de belirtilen bilgiler olacaktir,

4. Malzemeler teslim esnasmda én az 2 (iki) yil miath olmalidir. Uretim tarihi itibari ile iki yildan daha kisa miatli irtinlerde
: teslimat esnasinda ki {irfin tiretim tarihi, teslimat tarthinden en fazla fi¢ ay tncesi olmahdur.
5. Miadi yaklasan malzemeler igin, son kullanma tarihinden {i¢ ay énce bildirilmek sureti ile uzun miathi olan malzemelerle

degistirmesi yitklenici firma farafindan saglanacaktir.

~ 6. Malzemelerin firma tarafindan vaka basi getirilip kullandirldigi alimlar igin, giincel SUT hitkiimlerine aykir: kullamm oldugu
durumlarda {endikasyon digt vb.), sorumluluk firmaya ait olup, SGK. tarafindan yapilacak kesintiler firmammn alacaklarindan

mahsup edilecektir.

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

* izerinde bulunmas! zorunludur.

8. Malzemeler Saglik Bakanligi tarafindan yaynlanan gimcel "Tibbi Cihaz Ydnetmeligi"n de belirtilen sartlara uygun olmahdur.
9. Malzemeyi temin eden yiiklenici firma, malzeme ile ilgili, mevzuata gire uygulanan kayit sistemindeki tiim tanimlamalari
(TITUBB, UTS vb.) ile SUT kodu tanimlamalarindaki yanhs veya eksik beyandan dolay: kurumun ugrayacag tiim maddi manevi

- zarardan sorumiudur.

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

SATINALMA BILGISINI OLUSTURAN
AD/BIV/BIRIM

RADYOLOMN AD

SATINALMA BILGISINI OLUSTURAN
AD/BD/BIRIM SORUMLUSU

TARIH
VE iMZA

DipTescit No: 109300

mj;umﬂmm;m / /L':jy / -
251220190 1.F. Radyolojl AD. v ﬁ’

(*) istek yapilan hizmet, demirbas/sarf malzeme ile ilgili Satin Alma Bilgisi (Saviname) bu btlitmde belirtilir, Gere

Hurum Sicil Not A-2508:4256

glrillir ise bu bolimde kag

sayfadan olugtugunun belirtilmesi ve her sayfanin imzalanmas: kaydt ile satin alma bilgisi bu forma eldenebilir.

Satin Alma Bilgisi ofusturulurken satin alinacak iirliniin szellikleri ve tapmas gercken sartiar apklamr ve nygun olduu yerde agagidakileri

igermelidir.

-Uriin onayr, Prosediirler, Siirec ve Donanim icin sardar

-Personelin niteligi icin sartlar
-Kalite ytinetim sartlar
~Hizmetin tapim ve gerekleri

Bu Dokiiman Uludag Universitesi Rektorligiine aittir. Bagkalar tarafindan kullamlamaz ve gogaltilamaz.
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Malzeme Kodu { JENS05032 [SET, INTRODUSER, PERIFERIK, 45-64CM, ORGULU, HIDROFILIK ~ SATINALMA BILGISI (SARTNAME) (*

& GR1064, KR1115, KV1290 Boliim Estem No £50935

Sartname Kodu| 61692 RADYOLOJI AD Diizenleme Tarihi :25/12/2017

SARTNAMEDE ISTENEN TEKNIK OZELLIKLERI KARSILADIGINA DAIR KATALOGLAR {JZERINDE iSARETLENMIS
BELGELER VE BUNA ILISKiN TAHHUTNAME TEKLIFLERDE YER ALMALIDIR.

- 1.5-9Fr arasinda 45-64 cm aras: shaft uzunlugunda segenekleri olmalidir.
- 2. Uriin hidrofilik , coille sarmal 6rgli yapisina sahip olmalidur.

Genel Sartlar:

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

2. Malzemelerin teslim yeri U.U.Doner Sermaye Saymanlis Tip Fakilitesi Tasir Kayit Kontrol Birimi ambaridir. Malzemeler raf
teslimi ahnacakur,

3. Ambalajlar ayni boyda dayanikh malzemeden imal edilmis olup kirik, ezik yamuk ambalaj olmayacak, etiket izerinde glincel
*T1bbi Cihaz Yonetmeligi™n de belirtilen bilgiler olacaktir.

4. Malzemeler teslim esnasinda en az 2 (iki) yil miath oimalidir. Uretim tarihi itibari ile iki yridan daha kisa miatls tirlinlerde
teslimat esnasinda ki Girlin tiretim tarihi, teslimat tarihinden en fazla {i¢ ay 6ncesi olmalidir,

5. Miads yaklasan malzemeler igin, son kullanma tarihinden {i¢ ay dnce bildirilmek sureti ile uzun miatl olan malzemelerle
degistirmesi yiiklenici firma tarafindan saglanacaktir.

6. Malzemelerin firma tarafindan vaka bas1 getirilip kullandirildigy alimlar igin, glincel SUT hiikiimlerine aykiri kullanim oldugu

~ durumlarda (endikasyon dis1 vb.), sorumiuluk firmaya ait olup, SGK tarafindan yapilacak kesintiler firmamn alacaklarmdan

mahsup edilecektir.
7. Saglik Bakanhg tarafindan yaymlanan glincel "Tibbi Cihaz Yéonetmeligi® kapsamindaki triinler igin, mevzuata gore uygulanan

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

iizerinde bulunmast zorunludur.
8. Malzemeler Saglik Bakanhgi tarafindan yayinlanan giincel "Tibbi Cihaz Yonetmeligi™n de belirtilen sartlara uygun olmaldr.,

. 9. Malzemeyi temin eden yiklenici firma, malzeme ile ilgili, mevzuata gore uygulanan kayit sistemindeki tiim tammlamalar

(TITUBB, UTS vb.) ile SUT kodu tanimlamalarindaki yanls veya eksik beyandan dolay1 kurumun uirayacafi tim maddi manevi
zarardan sorumludur, _
10. Teklif veren firma, ihalelerde degerlendirilmek iizere yeterli miktarda numune getirecektir.

R - ' y A i |
SATINALMA BILGISINI OLUSTURAN RADYOLOJT AD [
AD/BD/BIRIM 1o o
SATINALMA BILGISINi OLUSTURAN Ay “Bs-‘mmet‘ia\iﬁ[m"h
AD/BD/BIRIM SORUMLUSU i 0 Y ayolott AD: N <
TARH 25122017 i esch W0t 10040 g [

VE iMzA llun‘i\:’g‘SiC“ No: A-2508-4 |

(*) Istek yaplan hizmet, demirbag/sarf malzeme ile ilgili Satin Alma Bilgisi {Sartname) bu boliimde belirtilir. Gerekli!I riililr ise bu boliimde kag
sayfadan olustugunen belirtilmesi ve her sayfamn imzalanmasi kayd ile satin alma bilgisi bu forma eklenebilir,

Satin Alma Bilgisi olusturulurken satin ahnacak iiriiniln tzellikleri ve tasimasi gereken sartlar agiklanir ve uygun oldugu yerde asafidakileri
icermelidir.

-UIriin onayt, Prosedilrier, Siireg ve Donamim igin sartlar

-Personelin niteligi igin sartlar N

-Kalite yinetim sartian

-Hizmetin tammm ve gerekleri

Bu Dokiiman Uludag Universitesi Rektorligii'ne aittir, Bagkalan tarafindan kullamiamaz ve gogaltilamaz.
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‘Sartname Kodu| 61691  [RADYOLOJI AD Diizenleme Tarihi :25/12/2017

© Sartname Metni :

. 1. Karotid igin uzun, introducer seklinde ana kateter oimahdir,

© 2. Y konnektorltl olmalidir, C

3. 4F-9F arasinda segenckleri olmalidir.7F igin 0.100 inch, 6F igin 0.087 inch olmalidir.

| 4. Uzunluk 65 cm -90c¢m arasmda segenekleri olmahdir,
Genel Sartlar;

© 1. Malzemeler ambartmiza siparis miktarlar: kadar tam ve noksansiz olarak testim edilecektir. Sipariglerin boliinerek parcalar
halinde teslim edilmesi ancak idarenin onayina baghdr.
2. Malzemelerin teslim yeri U.U.Doner Sermaye Saymanligi Tip Fakiiltesi Tagmir Kayit Kontro! Birimi ambaridir. Malzemeler raf
teslimi alinacaktr,

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

* 4, Malzemeler teslim esnasinda en az 2 (iki) y1l miatls olmalidur. Uretim tarihi itibari ile iki yildan daha kisa miathi triinlerde

. teslimat esnasinda ki tirfin Uretim tarihi, teslimat tarihinden en fazla i ay 6ncesi olmalidir. .
5. Miad1 yaklagan malzemeler igin, son kullanma tarihinden ii¢ ay &nce bildirilmek sureti ile uzun miath olan malzemelerle

. degistirmesi yiiklenici firma tarafindan saglanacaktir.
6. Malzemelerin firma tarafindan vaka bag: getirilip kullandmldi almlar igin, gincel SUT hitkiimlerine aykir kullamm oldugu

* durumlarda {endikasyon dis1 vb.), sorumbuluk firmaya ait olup, SGK tarafindan yapilacak kesintiler firmanin alacaklarmdan

* mahsup edilecektir.
7. Saghk Bakanhif tarafindan yayinlanan giince! "Tibbi Cihaz Yonetmeligi" kapsamindaki Girtinler igin, mevzuata gore uygulanan

~ kayit sisteminde (TITUBB, UTS vb.) kayith ve onayh bar-kod (EAN 13 uyumlu) numarasinn, birim bazmda malzemenin etiketi
tizerinde bulunmasi zoruniudur.
8. Malzemeler Saglik Bakanlig: tarafindan yaymlanan giincel "Tibbi Cihaz Yonetmeligi'n de belirtilen sartlara uygun olmalidir.

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

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

| | .
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Malzeme Kodu ] JENS05033 |SET, INTRODUSER, NOROVASKULER, 65CM VE USTU, ORGULU, SATINALMA BILGIS1 (SARTNAME) (*

UU-SK BUTCE PLAN SATINALMA TEKNIK SARTNAME ORNEGI

| ::.7:.
{o ol

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

Rev.No : 00 Rev.Tarihi
()
AN

HIDROFILIK, Y KONNEKTORLU & GR11.067 Bélim Istem No :59935

{*} istek yapilan hizmet, demirbag/sarf malzeme ile ilgili Satin Alma Rilgisi (Sartname) bu bbliimde belirtilir. Gerekli/griilitr ise bu biliimde kag
sayfadan olustufunun belictilmesi ve her sayfanin imzalanmas: kayd ile satin alma bilgisi bu forma eklenebilir,

Satim Alma Bilgisi olusturulurken satm alinacak iirliniin dzclilderi ve tagimast gereken gartlar agilidamr ve uygun oldugu yerde asafidakileri
icermelidir,

-Uritn onay1, Prosedilrier, Sitreg ve Donamm icin sartiar

-Personelin niteligi icin sartlar s

-Kalite yonetim sartlan

~Hizmetin tanimi ve gerekleri

Bu Dokiiman Uludag Universitesi Rektoriigii'ne aittir. Bagkalan tarafindan kullanilamaz ve ¢ogaltilamaz.
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| ‘Malzeme Kodu i JENS05127 |STENT, PERIFERIK, VASKULER, ILAC SALINIMLI, SATINALMA BILGIiSi (SARTNAME) (*
| y .

KENDILIGINDEN ACILAN, MONORAIL & GR1141 Boliim istem No  :59935

I

Sartname Kodu 61598 RADYOLOH AD Diizenleme Tarihi :15/12/2017

Sartname Metni :
Sartnamede istenen teknik ozellikleri karsiladigma dair kataloglar fizerinde igaretlenmis belgeler ve buna iligkin tashhiitname
tekliflerde yer almahidir. o
1. Stentler periferal arter ve iliak arterlerin ve SFA (yiizeye! femoral arterlerin )' m semptomatik damar hagtaliklarinda
transluminal (anjiyoplasti PTA) tedavi sonrasinda veya direkt yerlestiritmesi igin Gretilmig triinler olmalidur.
. Stentler nitinolden iiretiimis self expandble (kendiliginden genisleyen) yapida olmahidir.
. Esnek { FLEXIBLE )yapida olup, kan temastyla titp liimen bigiminde gli¢lti tam agthm saglayabilmelidir.
. Stentin tam limene verlestirme igin her iki ucunda dort adet altin belirtegleri olmahdir.
. Onceden yiiklenmis bir 6.0 ve 7.0 Fr, sheat ile uygulayictya kolaylik saglamahdir.
. Maksimum esneklik igin kirlmadan veya sikigtirarak yerlestirme igin tasarlanmig olmalidir.
. Stentler agik polimerli paklitaxel ilacmi Gzerinde ihtiva etmelidir,
. Stentin azami kateter ( saft ) boyutu 6 FR. Kalinhkta 80 ve 125 cm, 7FR. Kahnlkta 125 cm olarak se¢ilebilmelidir
" 9, Stentler 6, 7, § mm ¢ap ve 20-30-40-60-80-100-120 mm uzunluk segeneklerini sunmalidir.
© 10, Stentlerin delivery sistemi ower the wire 0,035 ing kilavuz tel ile yerlestirilmeye uyumlu olmahdur.
11. Malzemeler ambarimiza siparis miktarfari kadar tam ve noksansiz olarak teslim edilecektir. Sipariglerin bélinerek pargalar
hatinde teslim edilmesi ancak idarenin onayima baghdir,
12. Malzemelerin teslim yeri U.U.Déner Sermaye Saymanhgi Tip Faktltesi Taginr Kayit Kontrol Bitimi ambaridir, Malzemeler
raf teslimi alinacaktr.
13. Ambalajlar ayn1 boyda dayamkli malzemeden imal edilmis olup kirik, ezik yamuk ambalaj olmayacak, etiket izerinde giincel
"T1bbi Cihaz Y6netmeligi"n de belirtilen bilgiler olacakdr.
14, Malzemeler teslim esnasmnda en az 2 (iki} y1! miath olmahdir. Uretim tarthi itibari ite iki yildan daha kisa miatli Griinlerde
teslimat esnasinda ki tiriin iiretim tarihi, teslimat tarihinden en fazla {i¢ ay oncesi olmalidir.
. 15. Miad yaklasan malzemeler igin, son kullanma tarihinden ii¢ ay dnce bildirilmek sureti ile uzun miath olan malzemelerle
. degistirmesi yiiklenici firma tarafindan saglanacaktir.
" 16, Malzemelerin firma tarafindan vaka bag1 getirilip kullandirildig1 almlar igin, giince! SUT hitktimlerine aykirt kullamm oldugu
~ durumlarda (endikasyon disi vb.), sorumluluk firmaya ait olup, SGK tarafindan yapilacak kesintiler firmanin alacaklarmndan
~ mahsup edilecektir. K '
| 17. Saghk Bakanhig1 tarafindan yaynlanan glince! "Tibbi Cihaz Yionetmeligi" kapsamimndaki griinler igin, mevzuata gore uygulanan
© kayit sisteminde (TITUBB, UTS vb.) kayith ve onayl bar-kod (EAN 13 uyum!lu) numarasinmn, birim bazinda malzemenin etiketi
' izerinde bulunmast zorunludur. '
~ 18. Malzemeler Saglik Bakanlifii tarafindan yaymlanan giincel "Tibbi Cibaz Yonetmeligi"n de belirtilen sartlara uygun olmaldir,
© 19, Malzemeyi temin eden yiiklenici firma, malzeme ile ilgili, mevzuata gore uygulanan kayit sistemindeki tiim tanimlamalar
' (TITUBB, UTS vb.) ile SUT kodu tanimlamalarmdaki yanlis veya eksik beyandan dolay1 kurumun ugrayacas tiim maddi manevi
~ zarardan sorumbudur, )
* 20. Teklif veren firma, ihalelerde degerlendirilmek iizere yeterli miktarda numune getirecektir.

o a
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SATINALMA BILGISINI OLUSTURAN RADYOLOJI AD
AR/BD/BIRIM ‘

SATINALMA BILGISINI OLOSTURAN

AR 15.12.2017 U.UT.F, Radyolo}i AD.

ME i Dip.Tescii No: 109300
VE I.MZA _Kurum Sicit No: A-2508-4256

AD/BD/BIRIM SORUMLUSU Dr. Br. Oyes! Mehmt Fatth INECIKLI / M//// .

el 7
(%) istek yapilan hizmet, demirbag/sarf malzeme ile ilgili Satin Alma Bilgisi (Sartname} bu bolimde belirtilir, GerekJy goriilir ise bu béllimde ka¢
sayfadan olugtuunun belirtilmesi ve her sayfanm imzalanmas: kayd: ile satin alma bilgisi bu forma eklenebilir,

Satin Alma Bilgisi olugturulurken satim almacak Oriiniin dzellikleri ve tagimas: gereken sarflar agklanir ve wygun oldugu yerde asaBidakileri
icermelidir,

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

-Personelin nitelifi i¢in sartiar

-Kalite yBnetim sartlan

-Hizmetin tamm ve gerekderi

Bu Dokiiman Uludag Universitesi Rektorligii'ne aittir. Baskalari tarafindan kullamlamaz ve gogaltilamaz.
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Malzeme Kodu ; JENS05294 |STENT, VASKULER, PERIFERIK, GREFT KAFLY, PTFE'L], SATINALMA BILGIS! (SARTNAME) (*

BALONLA ACILAN, MONORAIL & GR}'MS, KR1165, KV1177 Biliim Istem No +50935

“Sartname Kodu 61597 RADYOLOJI AD Diizenleme Tarihi :15/12/2017

- Sartname Metni :
. 1. Stent-greftin yapisi ortada ePTFE greft, igte ve digta stent seklinde olmahdr.
; 2. Malzeme steril ve orijinal ambalajinda teslim edilmelidir.
' 3. Stent Caplar1 3-5mm arasinda deggismektedir. Stent uzunlugu 9-26mm arasinda degismelidir,
- 4, 7 F guiding kateterden gegebilmelidir.
5. Malzemeler ambarimiza siparis miktarlart kadar tam ve noksansiz olarak teslim edilecekiir. Sipariglerin bolinerek parcalar
halinde teslim edilmesi ancak idarenin onayma baghdr.
6. Malzemelerin firma tarafindan vaka basi getirilip kullandirldig: alimlar igin, endikasyon dis1 kallamm oldugu durumlarda
sorumluluk firmaya ait olup, SGK tarafindan yapilacak kesintiler firmanin alacaklarmdan mahsup edilecektir.
7. Malzemeler ambarimiza siparig miktarlar: kadar tam ve noksansiz olarak teslim edilecektir. Siparislerin bolinerek pargalar
halinde teslim edilmesi ancak idarenin onayna baghdir,
© 8. Malzemelerin teslim yeri U,UJ.Doner Sermaye Saymanhg1 Tip Fakilltesi Tasuur Kayit Konrol Birimi ambaridir. Malzemeler raf
. teslimi alinacaktir,
" 9. Ambalajlar aym boyda dayanikli malzemeden imal edilmis olup kirik, ezik yamuk ambalaj olmayacak, etiket iizerinde glincel
"Tibbi Cihaz Yonetmeligi"n de belirtilen bilgiler olacaktr,
10, Malzemeler teslim esnasinda en az 2 (iki) yil miath olmalidir. Oretim tarihi itibari ile iki y1ldan daha kisa miathi iriinlerde
teslimat esnasmda ki Giréin {retim tarihi, teslimat tarihinden en fazla ii¢ ay Sncesi olmalidir.
11. Miad1 yaklasan malzemeler igin, son kuflanma tarihinden iig ay 8nce bildirilmek sureti ile uzun miath olan malzemelerle
- degistirmesi yikklenici firma tarafindan saglanacaktir. '
12. Malzemelerin firma tarafindan vaka bast getirilip kullandmidigr alimlar igin, gincel SUT hitkimlerine aykirt kullamim oldugu
durumiarda (endikasyon digi vb.), sorumluluk firmaya ait olup, SGK tarafindan yapilacak kesintiler firmanin alacakiarindan
mahsup edilecektir,
- 13. Saghk Bakanligs tarafindan yaymlanan giincel "Tibbi Cihaz Yonetmeligi* kapsamimdaki trinler igin, mevzuata gore uygulanan
- kayit sisteminde (TITUBB, UTS vb.) kayith ve onayh bar-kod (EAN 13 uyumlu) numarasinin, birim bazinda malzemenin etiketi
fizerinde bulunmasi zorunludur,
14. Malzemeler Saglik Bakanligi tarafindan yayinlanan giincel "Tibbi Cihaz Ydnetmeligi'n de belirtilen sartlara uygun olmahdir.
" 15. Malzemeyi temin eden yiiklenici firma, malzeme ile ilgili, mevzuata gore uygulanan kayit sistemindeki tim tanimlamalar
(TITUBB, UTS vb.) ile SUT kodu tanimlamalarindaki yanhs veya eksik beyandan dolay1 kurumun ugrayacag: tim maddi manevi
zarardan sorumludur.
16. Teklif veren firma, ihalelerde degerlendirilmek tizere yeterli miktarda numune getirecektir.

— -~ /
SATINALMA BILGISINI OLUSTURAN RADYOLOH AD

AD/BD/BIRIM

SATINALMA BILGISINI OLUSTURAN FYr o fnenl
/A
TARIH 15122087 Tescil No: 109300 (/ -
VE IMZA Kurum Sicil No: A-2508«4256

{*) Istek yapilan hizmet, demirbag/sarf malzeme ile ilgili Satin Alma Bilgisi (Sartname) bu bSliimde belirtilir. Gerellygdritiv ise bu btiliimde kag
sayfadan olustufunun belirtilmesi ve her sayfamm imzalanmasi kaydi ite satin alma bilgisi bu forma eklencbilir. '
Satin Alma Bilgisi olusturulurken satin alinacak firlintin tzellikleri ve tagimas gereken savtlar agiklamr ve uygun oldufiu yerde asagidakileri
igermelidir, ‘

-Uriin onay, Prosediirler, Slireg ve Donanmim icin gartla

-Personelin niteligi igin sartlar . .

-Kalite ybnetim sartlan

-Hizmetin tanum: ve gerekleri

Bu Dokiiman Uludag Universitesi Rektorliigiine aittir. Bagkalari tarafindan kullanilamaz ve ¢ogaltilamaz.
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Malzeme Kodu { JENS05661 |STENT, VASKULER, PERIFERIK, GREFT KAPL, PTFELE, SATINALMA BYLGYSY (PARTNAME) (*

BALONLA ACILAN, OTW & GR1142, KR1164, KV1176

Pariname Kodu| 66545  |RADYOLOIJI AD

| —

Diizenleme Tarihi : 04/10/2018 J
]

Partname Metni :

. Stent bir balona ytikli olarak paketlenmis ( balon expandable) olmalidir.

. Stent 316L ¢elik'den mamiil olmahdw. C

. Stent @istit ve stentm i¢i PTFE den veya PTFE kaph olmalidir,

. Sistem 7F intraducer ile kullanilabilmelidir.

. Stentin gaplar1 Smm'den baglayip 6mm, 7mm, 8mm, 9mm, 10mm ve 12mm'e kadar gikabilmelidir.

. Stent boylar ise; 16mm ile 59mm aras1 nzunluk segenekleri olmahdir.

. Sistemin katater uzunlugu ise 80cm olmahidir. Ancak istenildiginde 120cm lik segenegi olmahdir.

Genel Sartlar

1. Malzemeler ambarimiza siparig miktarlari kadar tam ve noksansiz olarak teslim edilecektir. Siparislerin bslinerek pargalar
halinde teslim edilmesi ancak idarenin onayma baglidir.

2. Malzemelerin testim yeri U.U.Déner Sermaye Saymanhg: Tip Fakiiltesi Taginur Kayit Kontrol Birimi ambaridir. Malzemeler raf
teslimi alimacaltir.

3. Ambalajlar aym boyda dayamkh malzemeden imal edilmis olup kirik, ezik yamuk ambalaj olmayacak, etiket tizerinde glincel
"Tbbi Cihaz Ydnetmeligi"n de belirtilen bilgiler olacalktir.

4. Malzemeler teslim esnasinda en az 2 (iki) yil miatl olmalidir. Uretim tarihi itibari ile iki yildan daha kisa miath tirtinferde
teslimat esnasmda ki {iriin iiretim tarihi, teslimat tarihinden en fazla tig ay oncesi olmalidur.

5. Miad1 yaklasan malzemeler igin, son kullanma tarihinden Ui¢ ay dnce bildirilmek sureti ile uzan miath olan malzemeletle
degistirmesi ytiklenici firma tarafindan saglanacaktir.

6. Malzemelerin firma tarafindan vaka basi getirilip kullandmidigt alimlar igin, giincel SUT hiikumlerine aykm kullanim oldugu
durumlarda (endikasyon dig1 vb.), sorumiuluk firmaya ait olup, SGK tarafindan yapilacak kesintiler firmanin alacaklarmdan
mahsup edilecektir. .

7. Saglik Bakanligt tarafindan yaymlanan giincel "Tibbi Cihaz Yonetmeligi" kapsamindaki tiriinler i¢in, mevzuata gore uygulanan
kayit sisteminde (TITUBB, UTS vb.) kayitl ve onayh bar-kod (EAN 13 uyumlu) numarasmnin, birim bazinda malzemenin etiketi
fizerinde bulunmas: zorunludur,

8. Malzemeler Saglik Bakanlig) tarafindan yaynlanan giincel "Tibbi Cihaz Y6netmeligi"n de belirtilen sartlara uygun olmalidur.
9. Malzemeyi temin eden yiiklenici firma, malzeme ile ilgili, mevzata gore uygulanan kayit sistemnindeki tiim tanimlamalan
(TITUBB, UTS vb.) ile SUT kodu tanimlamalarindaki yanhs veya cksik beyandan dolayt kurumun ugrayacafi tiim maddi manevi
zarardan sorumludur.

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

- N T S VRN

. y A /A
SATINALMA BILGISINI OLUSTURAN RADYOLOJI AD
AD/BD/BIRIM
SATINALMA BILGISINI OLUSTURAN i on L .
AD/BD/BIRIM SORUMLUSU Dt. Oi. (yesi Mehmet Fatih IRECIKLE
TARIH U.U.T.F, Radyoloji AD. q
VE IMZA DipFesclil No: 109300
; Kurum Sicli No; A-2508-4256

*) Vstek yapylan hizmet, démirbap/sarf malzeme ile ilgili Satyn Alma Bilgisi (Partname) bu boltimde belirtilir, Gere

3

gbriillir isc bu boliimde ka¢

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

Saryn Alma Bilgisi elupturulurken satyn alynacak fiviiniin Bzellikleri ve tapymasy gereken partlar agyklanyr ve uygun cldudu yerde apadydakileri

igermelidir,

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

-Personelin ni¢elidi icin partlar
-Kalite ytnetim bartlary
-Hizmetin tanymy ve gerekleri

Bu Dékiiman Uludad Universitesi Rektorlidiine aittir. Bapkalary tarafyndan kullanylamaz ve ¢odaltylamaz.
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Malzeme Kodu 3 JENS03058 |STENT, VASKULER, KAROTIS, KENDILIGINDEN ACILAN, SATINALMA BYLGYSY (PARTNAME) (*

NITINOL, MONORAIL, DISTAL! INCELEN (ACIK HUCRE) &
GR1136, KR1161, KV1168

Partname Kodu ! 67351 VRADYOLOJI' AD Diizenleme Tarihi : 23/11/2018

Partname Metni :

1. Stent , OPEN-CELL dizaynmda olmalidur.

2. Stent meshi siklify fazla olan tercih edilecektir, ve stent geometrisi, damar kivrumlarmda stentin kirlmasina engel olacak sekilde
dizayn edilmis olmalhdur.

3. Stent 3 ve 4 cm uzunlugunda 5,6,7 mm capta degigik secenekleri olmalidir. Stentin yerlestirildigi damarin seklini almas:
gereklidir.

Genel Sartlar

1. Malzemeler ambarimiza siparis miktariari kadar tam ve noksansiz olarak teslim edilecektir. Siparisterin bokinerek paralar
halinde teslim edilmesi ancak idarenin onayina baghdir.

2. Malzemelerin teslim yeri U.U.Déner Sermaye Saymanliga Tip Fakiiltesi Taginir Kayit Kontrol Birimi ambaridir. Malzemeler raf
teslimi alinacaktir.

3. Ambalajlar ayni boyda dayanikl malzemeden imal edilmis olup kirik, ezik yamuk ambalaj olmayacak, efiket lizerinde giincel
"Tibbi Cihaz Yonetmeligi"n de belirtilen bilgiler olacaktir.

4, Malzemeler teslim esnasmnda en az 2 (iki) y1l miath olmahdrr, Uretim tarihi itibari ile iki yildan daha kisa miath Girtinlerde
teslimat esnasmda ki Uiriin Gretim tarihi, teslimat tarihinden en fazla Gi¢ ay 6ncesi olmalidir,

5. Miadt yaklagan malzemeler igin, son kullanma tarihinden ii¢ ay dnce bildirilmel sureti ile uzun miath olan malzemelerle
degistirmesi yiklenici firma tarafindan saglanacaktir.

6. Malzemelerin firma tarafindan vaka bag1 getirilip kullandirildigs alimlar igin, giincel SUT hitkiimlerine aykirt kullanim oldugu
durumlarda (endikasyon dis1 vb.), sorumlutuk firmaya ait olup, SGK tarafindan yapifacak kesintiler firmanin alacaklarindan
mahsup edilecektir.

7. Saglik Bakanhg tarafindan yaymlanan giincel "Tibbi Cihaz Yonetmeligi" kapsamindaki #rtinler i¢in, mevzuata gore uygulanan
kay1t sisteminde (TITUBB, UTS vb.) kayith ve onayli bar-kod (EAN 13 uyumlu) numarasmin, birim bazinda malzemenin etiketi
izerinde bulunmas: zorunludur.

8. Malzemeler Saghk Bakanlig: tarafindan yaymlanan giincel "Tibbi Cihaz Yinetmeligi"n de belirtilen sartlara uygun olmahdir.
9. Malzemey1 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 dolay1 kurumun ugrayacag1 tim maddi manevi
zarardan sorumludur.

10. Teklif veren firma, ihalelerde degerlendirilmek tizere yeterli mikiarda numune genrecekm

e

BATINALMA BILGISINI OLUSTURAN RADYOLOJ AD

AD/BD/BIRIM

SATINALMA BILGISINI OLUSTURAN . Gy, Uyest Hokaied Fatl ineciked _
D/BD/BIRIM SORUMLUSU \3.011,F. Radyolo)l AD. 2

TARIH ' Dip Tescil No: 109300

VE imzA Kuru:'lg Sicil Noi A-2508-4256

*} Ystek yap¥ian hizmet, demirbap/sarf malzeme ite ilgili Satyn Alma Bilgisi (Pariname) bu bililmde belirtilir. Gerekli goriiliir is¢ bu biliimde kag
sayfadan oluptudunun belirtilmesi ve her sayianyn imzalanmasy kaydy ile satyn alma bilgisi bu forma eklenebilir,

Satyn Alma Bilgisi olupturulurken satyn alynacak tirdintin tizelliklert ve tabymasy gerelen partlar agyklangr ve uygun cldudu yerde abadydakileri
icermelidir,

-Uriin enayy, Prosediirler, Siireg ve Donanym icin partlar

-Personelin nitetidi icin bartlar *

-Kalite ydnetim partiary

-Hizmetin tanymy ve gerekderi

Bu Déldiman Uludad Universitesi Rektorliidii'ne aittir, Bapkalary tarafyndan kullanylamaz ve ¢odaltylamaz.
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' Malzeme Kodu { JENS05059 STENT, VASKULER, KAROTIS, KENDILIGINDEN ACILAN, SATENALMA BiLGiSI (SARTNAME) (*
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- Sartname Kodu t 61693 1P’\ADYOL0H AD Diizenleme Tarihi :25/12/2017

' Sartname Metni :

1. Stent , CLOSE-CELL dizayninda olmalidir.

2. Stent meshi sikli1 fazla olan tercih edilecektir, ve stent ‘geometrisi, damar kivrimlarinda stentin kirilmasma engel olacak sekilde
dizayn edilmis olmalidir,

~ 3. Stent 3 ve 4 cm uzunlugunda 5,6,7 mm gapta degisik segenekleri olmalidir. Stentin yerlegtirildigi damarn seklini aimasi

- gereklidir,

- Genel Sartlar:

. 1. Malzemeler ambarimiza siparis miktarlar) kadar tam ve noksansiz olarak teslim edilecelkdir. Sipariglerin boltinerek pargalar
. halinde teslim edilmesi ancak idarenin onayma baghdir.

i 2, Malzemelerin teslim yeri U.U,Doner Sermaye Saymanlii Tip Fakitltesi Tagimir Kayit Kontrol Birimi ambartdir. Malzemeler raf

teslimi ahnacaktir.

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

4. Malzemeler teslim esnasinda en az 2 (iki) yil miath olmalicir. Gretim tarihi itibari ile iki yildan daha kisa miath firtinlerde
teslimat esnasinda ki tiriin {retim tarihi, teslimat tarihinden en fazla fi¢ ay dncesi olmahdir.

5. Miadi yaklagsan malzemeler igin, son kullanma tarihinden ii¢ ay once bildirilmek sureti ile uzun miath olan malzemelerle
degistirmesi yliklenici firma tarafindan saglanacaktir.

6. Malzemelerin firma tarafindan vaka bas: getirilip kuHlandiritdigs alimlar i¢in, giincel SUT hitktimlerine aykirt kutlanim oldugu
durumlarda (endikasyon disi vb.), sorumiuluk firmaya ait olup, SGK tarafindan yapilacak kesintiler firmanm alacaklarindan
mahsup edilecektir.

7. Saghk Bakanlig) tarafindan yaymlanan giincel "Tibbi Cihaz Yonetmeligi" kapsammdaki triinler i¢in, mevzuata gre uygulanan
kayH sisteminde (TITUBB, UTS vb.) kayitli ve onayli bar-kod (EAN 13 uyumlu} numarasimn, birim bazmda malzemenin etiketi
{izerinde bulunmasi zorunludur.

8. Malzemeler Sagiik Bakanli tarafindan yaymlanan gincel "Tibbi Cihaz Yonetmeligi'n de belirtilen sartlara uygun olmahdur.
9. Malzemeyi temin eden yiiklenici firma, malzeme ile ilgili, mevzuata gore uygulanan kayit sistemindeki tiim tanimlamalar

' (TITUBB, UTS vb.) ile SUT kodu tanimlamalarmdaki yanlis veya eksik beyandan dolay! kurumun ugrayacags tiim maddi manevi

zarardan sorumludur,

© 10. Teklif veren firma, ihalelerde degerlendirilmek iizere yeterll miktarda numune getlrecektlr

4.
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(*} istek yapilan hizmet, demirbag/sarf malzeme ite ilgili Satin Alma Bilgisi (Sartname) bu boliimde belirtilir. Gerekli riilliir ise bu botiimde kag
sayfadan olustufunun belirtilmesi ve her sayfamn imzalanmas: kaydi ile satm alma bilgisi bu forma eklenebilir.

Sahn Alma Bilgisi olusturulurken satin ahnacak iiriiniin dzeHikleri ve tasimas gercken sartlar apikdamr ve uygun oldufu yerde asafidakileri
icermelidir.

-Urtin onay, Prosediirler, Siirec ve Donanim icin sartiar

-Personctin niteligi icin sartiar s

-Kalite ynetim sartlan

-Hizmefin tammi ve gerekleri

Bu Dokiiman Uludag Universitesi Rektorligine aittir. Bagkalar: tarafindan kullamlamaz ve gogaltilamaz.
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"Malzeme Kodu { JENS05246 |STENT, VASKULER, PERIFERTK, BALONA YUKLENMEMIS & SATINALMA BYLGYSY (PARTNAME) (*
GR1134, KR1159, KV1166 .

Ll)artname Kodu 67221 GIRISIMSEL RADYOLOJ Diizenleme Tarihi : 19/11/2018

Partname Metni :

1. Stent , tek tiip Nitinol malzemeden lazerkesim olmalilidir.

2. Stentin distalinde 5 proksimalinde ise 4 adet floroskopi altinda goriintliirligl saglamas: agrsindan mikromarkerlar bulupmahdur.
Ayrica gbnderim sistemi {izerinde de 1 adet proksimal yerlestirme markeri bulundurmalidir.

3, Stent en ¢ok 6 F intraducer, 8F guiding kateter uyumiu olmalidsr.

4, Stent, 0.035" kilavuz tel uyumlu olmalhdr.

5. Stentin , kullanilacak bolgeye gore 80 cm ve 120 cm kateter wzunlugu olmahidir,

6. Stent SFA ve Proksimal Popliteal arter darliklarinda kullamiabilmelidir.

7. Stentin, helikal strut bantlari sayesinde yliksek radyal giig elde edilebilicken yatay esnek kopritler sayesinde de eklem
bolgelerinde kinlmaya kars1 dayanikh olamhdur.

8. Stent gonderim sistemi stentin agilim swrasmda dogabilecek kuvvetlerden dolay ileri kagmasmi engellemek amactyla ozel sarmal
tel sistemine sahip olmalidir,

9. Stentler, Smm , 6mm, 7mm, 8mm ¢aplar igin 30,40,60,80,100,120,150,200 mm uzunluk 8l¢i segenekleri olmalidir.

Genel Sartlar

1, Malzemeler ambarimza siparis miktarlari kadar tam ve noksansiz olarak teslim edilecektir. Sipariglerin bbliinerek parcalar
halinde teslim edilmesi ancak idarenin onayma baglwdir. Y

2. Malzemelerin teslim yeri U.(J.D6ner Sermaye Saymanhifi Tip Fakiiitesi Tagmur Kayit Kontrol Birimi ambaridir. Malzemeler raf
teslimi almacaldur.

3. Ambalajlar ayn1 boyda dayanikli malzemeden imal edilmis olup kirrk, ezik yamuk ambalaj olmayacak, etiket {izerinde giincel
“Tibbi Cihaz Yonetmeligi'n de belirtilen bilgiler olacaktir.

4. Malzemeler teslim esnasinda en az 2 (iki) yrl miath olmalidir. Uretim tarihi itibari ile iki yildan daha kisa miath triinlerde
teslimat esnasinda ki {irtin {iretim tarihi, teslimat tarihinden en fazla tig ay dncesi olmalidir.

5. Miad yaklasan malzemeler igin, son kullanma tarihinden @ig ay once bildirilmek sureti ile uzun miath olan malzemelerle
degistirmesi yiiklenici firma tarafindan saglanacaktir.

6. Malzemelerin firma tarafindan vaka bagi getirilip kullandmildig: alimlar igin, giincel SUT htiktimlerine aykin kullanim oldugu
durumiarda (endikasyon dis1 vb.), sorumluluk firmaya ait olup, SGK tarafindan yapilacak kesintiler firmanm alacaklarindan
mahsup edilecektir. ‘ -

7. Saglik Bakanligi tarafindan yaymlanan giincel "T1bbi Cihaz Yonetmeligi" kapsamindaki tirinfer i¢in, mevzuata gdre uygulanan
kay1t sisteminde (TITUBB, {JTS vb.) kayitit ve onayli bar-kod (EAN 13 uyumlu) numarasmin, birim bazinda malzemenin etiketi
{izerinde bulunmas: zorunludur.

8. Malzemeler Saglik Bakanhig1 tarafindan yaymlanan glincel "Tibbi Cihaz Yonetmeligi™n de belirtilen gartlara wygun olmalidir.
9. Malzemeyi temin eden yiiklenici firma, malzeme ile ilgili, mevzuata gore uygulanan kayit sistemindeki tiim tamimlamalar
(TITUBB, UTS vb.) ile SUT kodu tammlamalarmdaki yanlis veya eksik beyandan dolay: kurumun ugrayacagl tim maddi manevi
zarardan sorurnludur, .

10. Teklif veren firma, ihalelerde degerlendiriimek {izere yeterli miktarda numune getireceldtir,

L ey
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(*) Ystek yapylan hizmet, demirbab/sarf malzeme ile ilgili Satyn Alma Bilgisi (Partname) bu biliimde belirtilir. Gereldi goriiliir ise bu bolimde kag
sayfadan oluptudunun belivtilmesi ve her sayfanyn imzalanmasy kayd§ ile satyn alma bilgist bu forma ckienebilir,

Satyn Alma Bilgisi olupturaturken satyn alynacak iriiniin Szellikleri ve tapymasy gereken partlar agyklanyr ve uygun oldudu yerde apadydakileri
icermelidir.

-Uriin onay¥, Prosediirler, Siire¢ ve Denanym icin bartlar

~Personelin nitefidi igin partlar *

-Kalite ytnetim partlary

-Hizmetin tanymy ve gerelderi

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

o ——— ]




UU-SK BUTGE PLAN SATINALMA TEKNIK SARTNAME ORNEGI

Dok.Kodu : FR-YLY-04 itk Yay.Tarihi  : 27 Ekim 2008 Sayfa
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Malzeme Kodu ; JENS06150 |STENT, VASKULER, PERIFERIK, BALONA YUKLENMEMIS SATINALMA BYLGYSY (PARTNAME) (*
(DAMARLA SEKILLENEBILEN) & GR1134, KR1159, KV1166

Partname Kodu 61566 RADYOLOJI AD Diizenleme Tarihi : 13/12/2017

Partname Metni :

1. Stent sistem? , PTA ve standart vasktler stentlerin yetersiz kaldigt SFA, Knee Junction bolgesi gibi hareketli vaskiiler veya
non—vaskiiler yapilarda, darlk veya diizensizliklerin tedavilerinde kullamimak tizere tasarlanmis olmalidir.

2. Sistem, stiper elastik ozel nitinol drgtilt kendiliginden agilabilen stent , koaksiyalyerlestirme kateteri ve buna bagh kilit sistemli
ergonomik birakma mekanizmasmdanolugmalidir.

3. Stent, siiper elastik 6 ¢ift dzel nitinol ile helikal yaprda drizlmiis ve kapali hiicre geometrisine uygun yapida olmali , gok yiksek
radyal giice sahip olmali, burulma sikistirma ve kmimalara kars: agirt direngli olmalidir.

4. Stent , gok yiiksek oranda ve stirekli dayaniklik ve esneklik gdstermeli, radyal baskilara, kivriima ve kirilmalara ve ezilmelere
kars1 ok giighi olmali agili ve hareketli agir1 tortdz yapilara dahi homojen yerlesmeli ,uyum ve performans gostermeli , titbular
lumen yapisint hep korumalidir,

5. Stent yerlestirme mekanizmast, ergonomik ve tek elle kullanima uygun olmalidir.Gegis ve yonlendirmelerde kolayhk saglayan
ve siirtiinmeyi en aza indiren hidrofilik kaplamaya sahip olmaldur.

6. Yerlestirme sisteminin yikama ve kitavuz tel gegisine izin veren iki portu olmaly ,distal ve proksimal markerleri ile stentin
miltkemmel pozisyonlamasi ve yerlestirmesi saglanmahdir.

7. Stent , 4-§ mm arasinda ¢ap ve 40mm-200mm arasmda boy segeneklerine sahip olmalidir. Kullamm amaglarma uygun olarak 6F
ve 7F katater kalinligi1 , 80-120cm katater galiyma uzunluklariolmali, yerlestirme kateterine yiiklenmis stentler amaca uygun boy ve
cap segenekleri ile kullanima hazir sunumalidir.

8. Stent yerlestirme sistemi 0,014 ve 0,018 inch kilavuz tellerle uyumlu olmali , distal ug golk fleksible ve atravmatik olmalt ,
kilavuz teli gok iyi izleyebilmeli ve piiriizsiiz bir gecis saglamalidur.

9. Stent, yitksek radyopasiteye sahip olmaly, stent boyunca tiim 6rgiileri her agidan milkemmel bigimde izlenilebilmelidir.

10. Stent manyetik rezonans goriintiileme cihazlari jle uyumlu olmaly, etkilenme ve artifact olugturmamahdir.

11. Stentlerin boyu ¢ap1 ve kateter galisma uzuntuklar: bolimiin kullanim taleblerine gore belirlenecekiir.

12. Stentler, steril ve orjinal ambalajlarnda teslim edilmeli , ambalaj tizerinde sterjlizasyon tarihi ve yoniemi ile son lcullanim tarihi
belirtilmis obmalidir.

Genel Sartlar

1. Malzemeler ambarimiza siparis miktarlar kadar tam ve noksansiz olarak teslim edilecektir. Sipariglerin blinerek pargalar
halinde teslim edilmesi ancak idarenin onayma baghdur. 7 o _ '

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

3. Ambalajlar ayni boyda dayanikii malzemeden imal edilmis olup kirik, ezik yamuk ambalaj olmayacak, etiket lizerinde glincel
"Tibbi Cihaz Yonetmeligi™ de belirtilen bilgiler olacaktir. o '

4. Malzemeler teslim esnasmda en az 2 (iki) yil miath olmalidir. Uretim tarihi itibari ile iki yildan daha kisa miath iirlinlerde
teslimat esnasinda ki firiin diretim tarihi, teslimat tarihinden en fazla ti¢ ay dncesi olmalidir.

5. Miadi yaklagan malzemeler igin, son kullanma tarihinden tig ay dnce bildirilmek sureti ile uzun miathi olan malzemelerle
degistirmesi yitklenici firma tarafindan saglanacaktir. .

6. Malzemelerin firma tarafindan vaka bast getirilip kullandirldig1 alunlar igin, giincel SUT hitktimlerine aykir kullanim oldugu
durumlarda (endikasyon dig1 vb.), sorumluluk firmaya ait olup, SGK tarafindan yapilacak kesintiler firmanin alacaklarindan
mahsup edilecektir.

7. Saglik Bakanligi tarafindan yaymlanan giincel "Tibbi Cihaz Yonetmeligi" kapsamindaki iriinter igin, mevzuata gbre uygulanan
kayit sisteminde (TITUBB, UTS vb.) kayith ve onayli bar-kod (EAN 13 uyumlu) numarasinm, birim bazinda malzemenin ctiketi
iizerinde bulunmas1 zorunludur.

8. Malzemeler Saglik Bakanligi tarafindan yayinlanan giincel "Tibbi Cihaz Yonetmeligi'n de belirtilen sartlara uygun olmalidir,
9. Malzemeyi “2min eden yiiklenici firma, malzeme ile ilgili, mevzuata gbre uygulanan kayit sistemnindeki tilm tammlamalar
(TITUBB, UTS vb.) ile SUT kodu tammmlamalarmdali yanlig veya eksik beyandan dolayi kurumun ugrayacag tim maddi manevi
zarardan sorumludur. :

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

Bu Dokiiman Uludad Universitesi Rekidriiidii'ne aittir. Bapkalary taraﬁ’mdan kullanylamaz ve ¢odaltylamaz.
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Rurim sietbhes
(*) Ystek yapylan hizmet, demirbap/sarf malzeme ile ilgili Satyn Alma Bilgisi (Partname) bu bisfiishde belirgifir. Gereldi giritliir ise bu biliimde kag
sayfadan olubtudunun belirtilmesi ve her sayfanyn imzalanmasy kaydy ile satyn alma bilgisi bu forma cldejjebitir.

Satyn Alma Bilgisi olupturulurken satyn alynacak tiriiniin dzellikieri ve tapymasy gereken partlar agfklandr ve uygun oldudu yerde apadydaliieri
ipermelidir,

-Uriin onayy, Prosediirler, Siireg ve Denanym igin pardar

~Personelin sittelidi icin partlar

-Kalite ybnetim partlary

-Hizmetin tanymy ve gerekleri

Bu Diskiiman Uludad Universitesi Rektoriiidit'ne aittir. Bapkalary tarafyndan kullanylamaz ve godaltylamaz.
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Malzeme Kodu { JENS05053 |STENT, VASKULER, PERIFERIK, BALONLA ACILAN, MONCRAIL SATINALMA BYLGYSY (PARTNAME) (*
& GR1130, KR1155, KV1162 :

Partname Kodu 67352 RADYOLOJI PERIFERIK Diizenleme Tarihi : 23/11/2018

Partname Metni :

1. Balon-expandable (balonla agilan) 6zellikte olmalidir.

2. 0.014 ing kilavuz tel izerinden taginabilmelidir.

3, Periferal'in strut kalmnlgi 0,0071 ing (0,180mm) olmahidir,

4. Monorail tipte olmalidsr,

5. Proksimal kism 2,4F distal kism 3,6F den kalin olmamalidir.

6. Depisik ¢ap ve saft uzunluk segenekleri sunulmalidir.

7. Sheath uyumlulugu Smm ve 6mm igin 5F; 7mm i¢in 6F olmahdur.

Genel Sartlar

1. Malzemeler ambarmtza siparis miktarlan kadar tam ve noksansiz olarak teslim edilecektir. Sipariglerin bolinerek pargalar
halinde ieslin edilmesi ancak idarenin onayma baglidir.

2. Malzemelerin teslim yeri U.0J. Doner Sermaye Saymanligt Tip Faldiltesi Tagmir Kayit Kontrol Birimi ambaridir. Malzemeler raf
teslimi alimacaktir.

3. Ambalajlar aym boyda dayaniklt malzemeden imal edilmis olup karik, ezik yamuk ambalaj olmayacak, etiket tizerinde giincel
"T'ibbi Cihaz Yonetmeligi™n de belirtilen bilgiler olacaktir.

4. Malzemeler teskim esnasinda en az 2 (iki) yil miatli olmalidir. Uretim tarihi itibari ile iki y1ldan daha kisa miath iiriinlerde
teslimat esnas.nda ki {iriin iretim tarihi, teslimat tarihinden en fazla i ay dncesi olmahdir.

5. Miad1 yaklagan malzemeler i¢in, son kullanma tarihinden ii¢ ay dnce bildiriimek sureti ile uzun miatlt olan malzemelerle
degistirmesi yitklenici firma tarafindan saglanacaktir,

6. Malzemelerin firma tarafindan vaka bas1 getirilip kullandirsidig alimlar igin, gincel SUT hukuimlerine aykin kullanim oldugn
durumlarda (endikasyon disi vb.), sorumluluk firmaya ait olup, SGK tarafindan yapilacak kesintiler firmanin alacaklarindan
mahsup edilecektir,

7. Saglik Bakanlip: tarafindan yaynlanan giince] "Tibbi Cihaz Yonetmeligi" kapsamndaki firfinler i¢in, mevzuata gore uygulanan
kayit sisteminde (TITUBB, UTS vb.) kayith ve onaylh bar-kod (EAN 13 uyumlu) numarasinimn, birim bazmda malzemenin etiketi
iizerinde bulunmas: 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 tiim tammiamalari
(TITUBB, UTS vb.) ile SUT kodu tamimlamalarindaki yanhs veya eksik beyandan dolayl kurumun ugrayacag tiim maddi manevi
zarardan sorumludor,

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

i
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{*} Ystek yapylan hizmet, demirbap/sarf malzeme ile ilgili Satyn Alma Bilgisi (Partname) bu bililmde belirtilir. Gegeldi griliir ise bu boliimde kag
sayfadan oluptudunun belirtitmesi ve her sayfanyn imzalanmasy kaydy ile satyn alma bilgisi bu forma ekienebilir,

Satyn Alma Bilgisi olupturulurken satyn alynacak #iriiniia dzeblitrleri ve tapymasy gercken bartlar agyklanyT ve wygun oldudu yerde apadydakileri
icermelidir,

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

~Personelin nitelidi i¢in partlar .

-Kalite yonetim bartlary

-Hizmetin tanymy ve gerekleri

Bu Dékiiman Uludad Universitesi Rektorlidivne aittir, Bapkalary tarafymdan kullanylamaz ve ¢odaltylamaz.
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Rev.No : 00 Rev.Tarihi
Malzeme Kodu ] JENS05052 [STENT, VASKULER, PERIFERIK, BALONLA ACILAN, OTW & SATINALMA BYLGYSY (PARTNAME) (*

GR1129,KR1154, KV1161 B

Partname Kodu 67353 RADYOLOJI AD Diizenleme Tarihi : 23/11/2018 ‘

Ppartname Metni :

. Stent , periferik prosediirier igin 6zel olarak imal edilmis olmalidir.

. Stent , kapah hiicre yapisma sahip olmalidir. o

. Stent , balonla acilabilir olmahdir. Balona yilkii olarak sunuimalidir.

. Stent , 0.035" sistem gonderim sistemine sahip olmahdir.

. Stent , maximum 1 mm lik kisalma degerine sahip olmalidir.

. Stent 7 F-8F sheath ile uymlu olmahdir.

. Stent 5,6,7,8,9,10 mm gaplarda segenekleri bulunmalidar.

. Uzunluk segenekleri 19,25,39,59 mm veya bu uzunluklarin arti/eksi 2mm civarinda olabilmelidir,

9. Kateter saft uzunlugu uzun ve kisa olmak fizere iki tipte olmalidir.

Genel Sartlar

1. Malzemeler ambarimiza siparis miktarlar1 kadar tam ve noksansiz olarak teslim edilecektir, Sipariglerin bolinerek parcalar
halinde teslim edilmesi ancak idarenin onayma baghdir. .
2. Malzemelerin teslim yeri U.U.Doner Sermaye Saymanlig: Tip Fakilltesi Tagmir Kayit Kontro} Birimi ambaridir. Malzemeler raf
teslimi alinacakiir,

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

4. Malzemeler teslim esnasinda en az 2 (iki) yil miatl olmalidir. Oretim tarihi itibari ile iki y1ldan daha kisa miatlt dirtinlerde
teslimat esnasinda ki tirlin tiretim tarihi, teslimat tarihinden en fazla {ig ay dneesi olmalidir,

5. Miad yaklazan malzemeler i¢in, son kullanma tarihinden ii¢ ay once bildirilmek sureti ile uzun miath olan malzemelerle
degistirmesi yiiklenici firma tarafindan saglanacaktr.

6. Malzemelerin firma tarafindan vaka bag: getirilip kullandirildig1 alimlar igin, giincel SUT hiikiimlerine aykin kullanim oldugu
durumlarda {endikasyon digt vb.), sorumluluk firmaya ait olup, SGK tarafindan yapilacak kesintiler firmanin alacaklarindan
mahsup edilecektir.

7. Saglik Bakanlig1 tarafindan yayinlanan giincel "T1bbi Cihaz Yonetmeligi" kapsamindaki {iriinler igin, mevzuata gore uygulanan
kayst sisteminde (TITUBB, UTS vb.) kayith ve onayl bar-kod (EAN 13 uyumlu) numarasinin, birim bazmmda malzemenin etiketi
iizerinde bulunmasi zorunludur. o .

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 gbre uygulanan kayit sistemindekd tiim tanimlamalari
(TITUBB, UTS vb.) ile SUT kodu tanumlamalarindaki yanlig veya eksik beyandan dolay kurumun ugrayacag tiim maddi manevi
zarardan sorumludur, o

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

o0 ~1 b B WD e

//7/

/ [ F
ETlNAL_Mf\ BILGISINI CLUSTURAN RADYOLOH AD
ADMBD/BIRIM
SAT!NAL_MJ!-\ BILGISINI OLUSTURAN B B L
AD/BD/BIRIM SORUMLUSU or, GQF Uyesi Mehmet Fatih INEEIKH .
TARIH UUTFE Radyolojl AD. p ~
VE IMZA Dip.Tescil No: 108300

Hurum Sicil No:A-2508-4256 —

*) Ystek yap¥lan hizmet, demirbap/sarf malzeme ite ilgili Satfn Alma Bilgisi (Partname) bu biliimde belirtilir. Gerektfgoriiliir ise bu bslimde kag
sayfadan oluptudunun belirtilmesi ve her sayfanyn imzalanmasy Kkayd¥ ile satyn alma bilgisi bu forma eklenebilir.

Satyn Alma Bilgisi olupeurulurken satyn alynacak fiviiniin dzellikleri ve tapymasy gereken partlar agfklanyr ve uyghin olduiu yerde apadydakileri
igermelidir,

~Uriin onayy, Prosediirler, Siireg ve Donanym igin partlar

~Personelin nitelidi icin partlar

-Kalite ytnetim partlary

-Hizmetin tanymy ve gerekleri

Bu Dokiiman Uludad Universitesi Rektorliidii'ne aittir. Bapkalary tarafyndan kullanylamaz ve ¢odaltylamaz.
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UU-SK BUTGE PLAN SATINALMA TEKNIK SARTNAME ORNEGH

Dok.Kodu : FR-YLY-04 ik Yay.Tarihi 27 Ekim 2003 Sayfa
1/1
! Rev.No : 00 Rev.Tarihi : =
| (29
' Malzeme Kodu { JENS05057 |STENT, VASKULER, PERIFERIK, KENDILIGINDEN ACILAN, SATINALMA BILGISI (SARTNAME) (*

NITINOL, MONORAIL & GR1133, KR1 1458, KV1165 Béliim Istem No +59935

Sartname Kodu 1 61596 RADYOLOIJI AD Diizenleme Tarihi :15/12/2017

Sartname Metni :
. Stent, periferal uygulamalarda kullamlmak tizere Self Expandable (kendilifinden agilan} ozellikte olmalidir.
. Stent, 0.035 ing kilavuz tel tizerinden taginabilmelidit,
. Stentin agilmast tutag kismmdaki donebilen tekerlek (thumb wheel) ile kontrol edilmelidir
. Stent, monorait olmah ve tek operatoriin kullanmasina olanak saglamalidir.
. Stent, nitinol materyalden yapilmis olmalidir.
_ Stentin her iki ucunda da en az licer adet radyoopak altm veya tantalum malzemeden tiretilmis marker bulunmalidir.
. Stent, disposable ve kullanima hazir steril ambalajmda sunulmahdw
. Stent, 6,7 ve § mm gaplar igin 40mm, 60mm, 80 mm ve 100mm ve 9 ve 10 mm gaplart igin 40mm ve 60 mm uzunlugunda
olmalhdir
9. Malzemeler ambarimiza siparis miktarlan kadar tam ve noksansiz olarak teslim edilecektir, Siparislerin bélinerek pargalar
halinde teslim edilmesi ancak idarenin onayma baghdur.
10. Malzemelerin teslim yeri U.U.Doner Sermaye Saymanhigi Tip Fakiltesi Taginir Kayit Kontrol Birimi ambaridir. Malzemeler
rafl teslimi almacaktir.
11, Ambalajlar ayn1 boyda dayanikli malzemeden imal edilmis olup kirik, ezik yamuk ambalaj olmayacak, etiket tizerinde glincel
© "Tibbi Cihaz Yonetmeligi'n de belirtilen bilgiler olacaktir.
12. Malzemeler teslim esnasinda en az 2 (iki) yil miath olmahdir. Uretim tarihi itibari ile iki yrldan daha kisa miath iiriinlerde
teslimat esnasmda ki firlin iretim tarthi, teslimat tarihinden en fazla iig ay dncesi olmahdir.
13. Miadi yaklasan malzemeler igin, son kullanma tarihinden {i¢ ay 6nce bildirilmek sureti ile uzun miath olan malzemelerle
© degistirmesi yiiklenici firma tarafindan saglanacaktir.
14, Malzemelerin firma tarafindan vaka bag getirilip kullandmldiga almlar igin, gincel SUT hitktimlerine aykir kullanim oldugu
- durumlarda (endikasyon dis1 vb.), sorumluluk firmaya ait olup, SGK tarafindan yapilacak kesintiler firmanm alacaklarmdan
mahsup edilecektir, ‘
15. Saplik Bakanlii tarafindan yayinlanan giincel "Tibbi Cihaz Yonetmeligi" kapsamindaki Giriinler i¢in, mevzuata gore uygulanan
kayit sisteminde (TITUBB, UTS vb.) kayith ve onayh bar-kod (EAN 13 uyumlu) numarasmumn, birim bazmda malzemenin etiketi
~ tizerinde bulunmas: zorunludur. _
" 16. Malzemeler Saghk Bakanlif tarafindan yaymlanan glincel "T1bbi Cihaz Yonetmeligi'n de belirtilen gartlara uygun olmalhdur.
- 17. Malzemeyi temin eden yitklenici firma, malzeme ile ilgili, mevzuata gore uygulanan kayit sistemindeki tiim tanimlamaiar
(TITUBB, UTS vb.) ile SUT kodu tanimlamalarmdaki yanlis veya eksik beyandan dolay1 kurumun ugrayacagl tiim maddi manevi
i zarardan sorumludur.
" 18. Tekdif veren firma, ihalelerde degerlendirilmek tizere yeterli miktarda numune getireceklir.

oo~ Ch o s B —
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SATINALMA BILGISINI OLUSTURAN RADYOLOIIAD / -

AD/BD/BIRIVI ]

SATINALMA BILGISINI OLUSTURAN , : : i

ADIBDIBIRIM SORUMLUSU e AR

TARIH 15.12 2035 Tescil No: 109300

V?. IMZA Kurum Sisil No: A-2508-42

A

{*) Istelc yapilan hizmet, demirbag/sarf malzeme ile ilgili Satin Alma Bilgisi (Sartname) bu biillimde belirtilir. Gerekdi gfrillilr ise bu biiliimde kag
sayfadan olugtufunun belirtilmesi ve her sayfanm imzalanmas kayda ile satin alma bilgisi bu forma eklenebilir.

Satin Alma Bilgisi olugturulurken satin alinacak iiriinitn zeliikderi ve tasimasi gereken sartlar agiklamir ve uygun oldugu yerde asagidakileri
icermelidir,

-Uriin onay, Prosediirler, Siire¢ ve Donamim igin sartiar

-Personelin nifcligi igin gartlar N

-Katite y6netim sartlar

~Hizmetin tanimi ve gerekleri

Bu Dokiiman Uludag Universitesi Rektorliigi'ne aittir. Bagkalar: tarafindan kultanilamaz 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
1/¢
Rev. No 00 Rev.Tarihi -
Malzeme Kodu i JENS035054 [STENT, VASKULER, PERIFERIK, KENDILIGINDEN ACTLAN, SATINALMA BIiLGISI (SARTNAME) (*
| . NITINOL, OTW & GR1132, KR1157, KV}']G4 Bslim istem No 150935
Sartname Kodu i 61694

RADYOLOM AD Diizenleme Tarihi :25/12/2017

Sartname Metni :

1. Stent tek tiip nitinol malzemeden lazer kesim olmah ve ¢ift etkili 6zel agilim mekanizmasina sahip olmahdur.
© 2. Stentin iki yaninda floskopi altinda gorintirligi saglamas: agisindan en az 6 adet mikromarker bulunmalidir, Ayrica génderim
- sistemi Dzerinde de 3 adet marker bulunmahdur.
© 3. Stent en gok 6 f mtraducer, 8 F guiding kateter uyumlu olmalidur.,
i 4, Stent 0,035" kilavuz tel ile uyumlu olmalidir,
5. Stentin kullamlacak bolgeye gore 80 cnm ve 120 cm kateter uzunligu olmalidr.
- 6. Stentin ug kisumlarinda damarda kayma riskini ortadan kaldiracak 1 mm lik fazla agilim dzelligi bulunmahdir.
7. Stent gonderim sistemi stentin agilim sirasinda dogabilecek kuvvetlerden dolay: ileri kagmasim engellemek amactyla 0zel sarmal
tel sistemine sahip olmahdir.

8. Stentin tek el ile agilabilmesi ve kolay manipule edilebilmesi i¢in bzel tasarlanmus kontrollti acilimt saglayan ¢l mekanizmas
meveut olmahidir,
9, Stentler 6 x (20, 30, 40, 60, 80, 100) mm, 7 x (20, 30, 40, 60, 80, 100} mm, 8 x (20, 30, 40, 60, 80, 100) mm, 9 x (20, 30, 40, 60,
80, 100} mm, 10 x (20, 30, 40, 60, 80) mm, 12 x ( 30, 40, 60, 80) mm, 14 x (30, 40, 60, 8() mm cap ve uzunluk secenekleri
olmahdir.
Genel Sartlar:

© 1. Malzemeler ambarimiza siparis miktarlar kadar tam ve noksansiz olarak teslim edilecektir. Siparislerin boliinerek pargalar
halinde teslim edilmesi ancak idarenin onayma baghdr.
2. Malzemelerin testim yeri U.{J.Doner Sermaye Saymanligi Tip Fakiltesi Tagir Kayit Kontrol Birimi ambaridir. Malzemeler raf
teslimi almacakdtir,
3. Ambalajlar aym boyda dayanikh malzemeden imal edilmis olup kirik, ezik yamuk ambalaj olmayacak, etiket iizerinde glincel
"T1bbi Cihaz Y6netmeligi"n de belirtilen bilgiler olacaktir.
4. Malzemeler teslim esnasinda en az 2 (iki) yil miath olmahdir, Uretim tarihi itibari ile iki yrldan daha kisa miath tirlinlerde
teslimat esnasinda ki tirin Giretim tarihi, teslimat tarihinden en fazla ii¢ ay dncesi olmalidir,
5. Miad1 yaklasan malzemeler igin, son kullanma tarihinden tig ay dnce bildirilmek sureti ile uzun rriath olan malzemelerle

© degistirmesi yitklenici firma tarafindan saglanacaktur, _
6. Malzemelerin firma tarafindan vaka bagi getirilip kullandirildig1 almlar igin, glincel SUT hitkiimierine aykirt kullanim oldugu

+ durumlarda (endikasyon digi1 vb.), sorumluluk firmaya ait olup, SGK tarafindan yapilacak kesintiler firmann alacaklarindan
mahsup edilecektir. _
7. Saghik Bakanlg) tarafindan yaymlanan giincel "Tibbi Cihaz Yonetmeligi" kapsamindaki triinler igin, mevzuata gore uygulanan
kayit sisteminde (TITUBB, UTS vb.) kayith ve onayh bar-kod (EAN 13 uyumlu) numarasinin, birim bazinda malzemenin etiketi

. {izerinde bulunmasi zorunludur,
8. Malzemeler Saghk Bakanli tarafindan yaymlanan giincel "Tibbi Cihaz Y netmeligi"n de belirtilen gsartlara uygun olmahdr,

' 9. Malzemeyi temin eden yiiklenici firma, malzeme ile ilgili, mevzuata gore uygulanan kayit sistemindeki tfim tanmmlamalan

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

© 10. Teklif veren firma, ihalelerde degeriendirilmek tizere yeterli miktarda numune getirecektir.
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Bu Dokiiman Uludag Universitesi Rektorltiglime aittir. Baskalari tarafindan kullanilamaz ve cogaltilamaz.
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Dok.Kodu : FR-YLY-04 : ik Yay.Tarihi : 27 Ekim 2008 Sayfa
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Rev.No : 00 Rev.Tarihi N
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Malzeme Kodu i; JENSO05055 |STENT, VASKULER, PERTFERIK, KENDILIGINDEN ACILAN, SATINALMA BILGIST (SARTNAME) (*

Sartname K"d“l 61695 RADYOLOJI AD

UU-SK BUTGE PLAN SATINALMA TEKNIK SARTNAME ORNEGI

1 NITINOL, OTW (UZUN} & GR1132, KRI1157, KVile4 Béliim fstem No 159935

Diizenleme Tarihi :25/12/2017

Sartname Metni :

1. Stent stiper elastik ve dnceden programlanmis ¢apa ulagan nitinol malzemeden imal edilmis olup 1s1 etkisi ile kendi kendine
. agtlmalsdir, C

| 2. Stent birbirinden bagunsiz hareket eden pargalardan olusmusg dizayn ile dizglim ve tam olarak implante edilmeli ve damar
. geperine tam olarak temas etmelidir,

3. Stent, yapist itibar1 ile yiksek radial guig, fleksibilite ve radioopasite 6zelligine sahip olmahdir,
4. Stent post dilatasyona olanak tanimall, islemde kullanitan balonu patlatmamahdir.

5, Stentin distal ve proksimal uglarinda radyo opak marker bulunmahdir, 5Smm,émm,7mm,8mm ¢ap blgiileri ve her gap igin

20mm,40mm,60mm,80mm, 100mm, 120mm, 140mm, 160mm, 180mm,200mm uzunluk secenekleri bulunmahdir. Ayrica shafl
uzunlugu 75¢m +-5cm kisa ve 125¢m +-5cm uzun segenekleri bulunmalidir.
6. Stent tagima-ylikleme sistemi thri-axial olmali 6F sheath introducer ve 0.035inch inch kilavuz tel ile kullanilabilmelidir.

7. Stent tagima-yitkleme sisteminin tek hareketi ile (dis kulifinin geriye dogru gekilmesi) stent yerlestirebilmeli, yliksek fleksibilite

ve kontralateral uygulanabiime 6zellikleri ile kullammi kolay bir sistem olmahdir.

8. Stent tagima-yitkleme sistemini olugturan kateter orgiill bir yapiya ve fleksible bir uca sahip olup kilavuz teli gok iyi
izleyebilmeli ve ¢ok rahat itilebilmelidir.

9, Stent tagima-yiikleme sisteminde biri i¢, biri dis kateterde olmak izere en az iki adet radiopak marker bulunmahdr,

© 10, Stent tagima-ytikleme sisteminde stent yerlestirildikten sonra igte kalan kateterin ucunda herhangi bir ¢ikint: bulunmamali, Stent
" tagima-yiikleme sistemi gikatilma agamasinda stent'i hareket ettirmemelidir.

" 11. Degisik Stent tagima-yitkleme sistemi uzunluk segenekleri bulunmalidir.,

' Genel Sartlar;

1. Malzemeler ambarimiza siparig miktarlar: kadar tam ve noksansiz olarak teslim edilecektir. Siparislerin boliinerek parcalar

-~ halinde teslim edilmesi ancak idarenin onayma baghdir.

2. Malzemelerin teslim yeri U.{J.Doner Sermaye Saymanhg T1p Fakiiltesi Tagmir Kayit Kontrol Birimi ambaridir. Malzemeler raf
teslimi alinacaktir, ‘

3, Ambalajlar ayn1 boyda dayamikl malzemeden imal edilmis olup kink, ezik yamuk ambalaj olmayacak, etiket tizerinde giincel
"T1bbi Cihaz Yénetmeligi"n de belirtilen bilgiler olacaktur. _

4. Malzemeler teslim esnasinda en az 2 (iki) yi! miath olmahdir. Uretim tarihi itibari ile iki y1ldan daha kisa rhiath firiinlerde
teslimat esnasinda ki tirin {iretim tarihi, teslimat tarihinden en fazla tg ay dncesi olmahdir.

5. Miadi yaklasan malzemeler igin, son kullanma tarihinden ti¢ ay dnce bildirilmek sureti ile uzun miath olan malzemelerle

_ degistirmesi yliklenici firma tarafindan saglanacakiir.

6. Malzemelerin firma tarafindan vaka bag: getirilip kullandirildigs alimlar igin, giincel SUT hitkiimlerine aykir1 kullanim oldugu

~ durumlarda (endikasyon dis1 vb.), sorumluluk firmaya ait olup, SGK tarafindan yapilacak kesintiler firmann alacaklarmdan
i mahsup edilecektir,

7. Saglik Bakanli1 tarafindan yaymlanan giincel "Tibbi Cihaz Yonctmeligi

kapsamindaki irtinler igin, mevzuata gore uygulanan
kayit sisteminde (TITUBB, UTS vb.) kayitli ve onayh bat-kod (EAN 13 uyumlu) numarasiin, birim bazmda malzemenin etiketi
{izerinde bulunmas: zorunludur. ,

8. Malzemeler Saglik Bakanlif tarafindan yaymlanan giincel "Tibbi Cihaz yonetmeligi'n de belirtilen sartlara uygun olmalidir,
9. Malzemeyi temin eden ylikienici firma, malzeme ile ilgili, mevzuata gore uygulanan kayit sistemindeki tiim tanimlamalart
(TITUBB, UTS vb.) ile SUT kodu tanimlamalarindaki yanhg veya eksik beyandan dolay: kurumun vgrayacagi tiim maddi manevi
zarardan sorumiudur.

10. Teklif veren firma, ihalelerde degerlendirilmek Uzere yeterli miktarda numune getirecektir.
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SATINALMA BILGISINI OLUSTURAN RADYOLOJT AD / _
AD/BD/BIRIM .
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SATINALMA BILGISINI OLUSTURAN Bt Uyes et TR RECHR] /
AD/BD/BIRIM SORUMLUSU : U.O.TF, Radyolofi AD

TAR[H s 25.12. PreSC NG UGS =
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Bu Dokiiman Uludag Universitesi Rektorligi'ne aittir. Bagkalan tarafindan kullanilamaz ve gogaltiiamaz.




U{U-SK BUTGE PLAN SATINALMA TEKNIK SARTNAME ORNEGI

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

Rev,No : 00 Rev.Tarihi
— o !
Malzeme Kodu § JENSO5139 {STENT, VASKULER, VENOZ, TIPS, KISMI GREFT KAPLE & GR1139, SATINALMA BYLGYSY (PARTNAME) (¥
KV1171 )

Partzame Kodu 67354 GIRISIMSEL RADYOLOIL

Diizenleme Tarihi : 23/11/2018

Partname Metni :

Sartnamede istenen teknik 6zellikleri kargiladigma dair kataloglar fizerinde igaretlenmig belgeler ve buna iligkin taahhiitname
tekliflerde yer almalidar. o

1. Malzeme Portal Hipertansiyon tedavisine uygun dizayn edilmig olmali.

2. Stent Greftin distal 2em'lik bolimii kapsiz oimal boylelikle portal perflizyona olanak saglamali.Stent Greft'in kaph kism1 6,8cm
ve Eptfe'den mamul olmals .

3. Stent kismi nitinol olmaldir..

4. Stent Greft'in kaph ylizeyinini¢ gegirgenligi ortalama 30 mikron olmahdur.

5. Stent greft tizerinde higbir sekilde siitur kullanilmarms olmalidur.

6. Stent greft self expandable olmali ve agildiginda segilen uzunluk degerini birebir saglamalhigbir sekilde malzemede kisalma
olmamalidur.

7. Stent preft 10Fr introducer sheat {izerinden uygulanabilmelidir.

8. Malzeme Eovatlar: :

10mm*10cm (8cm PTFE kaplt Zem ¢iplak)

10mm* Scm(6cm PTHE kapli 2em ¢iplak)

Genel Sartlar

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

2. Malzemelerin teslim yeri U.U.Déner Sermaye Saymanhgt Tip Fakiiltesi Tagimir Kayit Kontrol Birimi ambaridir. Malzemeler raf
teslimi almacalktir.

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

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

5. Miad1 yaklasan malzemeler igin, son kullanma tarihinden Gi¢ ay once bildirilmek sureti ile uzun miathi olan malzemelerle
degigtirmesi yitklenici firma tarafindan saglanacakirr, :

6. Malzemelerin firma tarafindan vaka bagt getirilip kullandirildigs alimlar igin, giincel SUT hitkiimlerine aykirt kullanim oldugu
durumlarda (endikasyon dist vb.), sorumiuluk firmaya ait olup, SGK tarafndan yapilacak kesintiler firmanin alacaklanndan
mahsup edilecektir, :

7. Saglik Bakanli tarafindan yaymlanan gilncel "Tibbi Cihaz Yonetmelifil” kapsamindaki firtinler icin, mevzuata gdre uygulanan
kayt sisteminde (TITUBB, UTS vb.) kayith ve onayli bar-kod (EAN 13 uyumtu) numarasimn, birim bazinda malzemenin etiketi
iizerinde bulunmas: zorunludur.

8. Malzemeler Saglik Bakanhg tarafindan yayimnlanan giincel "Tibbi Cihaz Yonetmeligi'n de belirtilen sartlara uygun olmalidur.
9. Malzemeyi temin eden yiiklenici firma, malzeme ile ilgili, mevzuata gore uygulanan kayit sistemindeki tiim tanimlamalari
(TITUBB, UTS vb.) ile SUT kodu tanimlamalarindaki yanli veya eksik beyandan dolayi kurumun ugrayacagi tim maddi manevi
zarardan sorumludur.

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

! I 4
SATINALMA BiL 5ISINI OLUSTURAN RADYOLOJI AD
AD/BD/BIRIM
SATINALMA BILGISINT OLUSTURAN e o . =
AD/BD/BIRIM SORUMLUSU Dr. Bir. Dyesi Mohmet Failh [HECiKLI / A~ L/ ‘
TARIH U. 0T F REGyOOITART IV
VE IMZA DipTescil No: 109300 / /

_Hurum Sicll No: A-2508-4256

(*) Ystek yapyian hizmet, demirbab/sarf malzeme ile ilgili Satyn Alma Bilgisi (Partname) bu bolimde belirtilir. Gerghli goriiliir ise bu bolilmde kag
sayfadan oluptuBunun belirtilmesi ve her sayfanyn imzalanmasy kaydy ile satyn alma bilgisi bu forma eklenebilir.

Satyn Alma Bilgisi olupturulurken satyn alynacak ériintin Szcllikleri ve tapymasy gerelien partlar agyklanyr ve uygun olduda yerde apadydakileri
icermelidir. .

-Uriin enayy, Prosediirler, Siireg ve Donanym i¢in partlar

~Personelin nitelidi i¢in partlar

-Kalite yinetim partiary

-Hizmetin tanymy ve gercklert

Bu Dokiiman Uludad Universitesi Rektsrlidti'ne aittir. Bapkalary tarafyndan kullanylamaz ve ¢odaltylamaz.
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Sartname Metni :

Sartname Metni: .
1. Uriin Transjuguler Intrahepatik Portosistemik Shunt igin uygun olmahdur.
- 2. Set igerigi:
a.1 adet 10 fr, distalde radyopak markitli flexcor,curve uglu FEB introducer,
© b.1 adet 16Gauge,52.0cm,stainless steel Ross Needle,
: ¢.1 adet radyopak, TFE,9Fr,45.5¢cm curve uglu guide catheter
. ¢.1 adet SFrradyopak,baided,multipurpose curve catheter
i d.1 adet 5Fr van andel,30 cm diz kateter
! e.1 adet 11Fr,20cm,radyopak dilatator
f.1 adet 0.035" TFE kapli 190cm,hewton curve guide wire
g.1 adet Amplatz extra stiff ,0.035"-190cm TFE kaph guide wire olmahdir.
3, Uriin steril ambalajinda bulunmalidir.
4. Saghik Bakanlign tarafindan yayinlanan giincel "Tibbi Cihaz Y tnetmeligi” kapsamindaki Urtinler igin, SGK Ulusal Bilgi
Bankasina kayitls, onayl bar-kod (EAN 13 uyumlu) numaras: birim bazinda malzemenin etiketi {izerinde bulunmal, ad1 gegen
yonetmelik kapsami diginda yer alan malzemeler igin kalite belgesinin sunuimas: zorunludur.
5. Malzemeler Saglik Bakanhg tarafindan yaymlanan giincel "Tibbi Cihaz Yonetmeligi"n de belirtilen sartlara uygun oimalidur.
6. Ambalajlar aym boyda dayanikli malzemeden imal edilmis olup kirik, ezik yamuk ambalaj olmayacak, etiket fizerinde giincel
' "T1bbi Cihaz Y8netmeligi"n de belirtilen bilgiler olacaktir.
' 7. Malzemeyi temin eden yitklenici firma UBB ile ilgili yanhs veya eksik beyandan dolay! kurumun ugrayacag tim maddi manevi
. zarardan sorumludur.
| 8. Firma ihalelerde degerlendirilmek tizere yeterli miktarda numune getirecektir,

9. Malzemeler ambarimiza siparis miktarlar1 kadar tam ve noksansiz olarak teslim edilecektir. Siparislerin bolitnerek parcalar
halinde teslim edilmesi ancak idarenin onayina baghdr.

10. Malzemelerin teslim yeri U.U.Doner Sermaye Saymanht Tip Fakiiltesi Taginir Kayit Kontrol Birimi ambarichr, Malzemeler
raf teslimi almacaktir, 7 K '

i1. Ambalajlar aym boyda dayaniklt malzemeden imal edilmis olup kirik, ezik yamuk ambalaj olmayacak, etiket lizerinde glincel
"T1bbi Cihaz Y6netmeligi’n de belirtilen bilgiler olacaktw. :

12. Malzemeler teslim esnasinda en az 2 (iki) y1l miath olmalidur. {lretim tarihi itibari ile iki yildan daha kisa miatly Griinlerde

' teslimat esnasinda ki tirtin tiretim tarihi, teslimat tarihinden en fazla lig ay Oncesi olmahdir.

© 13, Miad1 yaklagan malzemeler i¢in, son kuilanma tarihinden ii¢ ay once bildirilmek sureti ile uzun miath olan malzemelerle

' degistirmesi yitklenici firma tarafindan saglanacakir.

' 14, Malzemelerin firma tarafindan vaka bas: getirilip kullandmildigy alimlar igin, giincel SUT hitkktimlerine aykiri kullanim oldugu

" durumlarda (endikasyon dig1 vb.), sorumluluk firmaya ait olup, SGK tarafindan yapilacak kesintiler firmanin alacaklarmdan

- mahsup edilecektir.

' 15. Saghk Bakanlig: tarafindan yayinlanan giincel "I1bbi Cihaz Y8netmeligi" kapsamindaki Oriinler igin, mevzuata gore uygulanan
kayt sisteminde (TITUBB, (TS vb.) kayith ve onayli bar-kod (EAN 13 uyurnlu) numarasinin, birim bazinda malzemenin etiketi
tizerinde bulunmasi zorunludur.

. 16. Malzemeler Saglik Bakanhg tarafindan yaymlanan gtincel "Tibbi Cihaz Yénetmeligi®n de belirtilen sartlara uygun olmalidir,
17. Malzemeyi temin eden yiiklenici firma, malzeme ile ilgili, mevzuata gore uygulanan kayit sistemindeki tim tammlamalar
(TITUBB, UTS vb.) ile SUT kodu tanimlamalarindaki yanlig veya eksik beyandan dolay kurumun ugrayacag tiim maddi manevi

© zarardan sorumiudur.
/ / y

18. Teklif veren firma, ihalelerde degerlendirilmek tizere yeterli miktarda numune getireoektir.
/ T/
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| Malzeme Kodu { JENS05097 [VASKULERVASKULER KAPATMA SISTEMI, 5-OF (6F) & GR1288, ~ SATINALMA BILGISI (SARTNAME) (*
I N .
KR2031 : Boliim Istem No ;59935

E_SEH‘ tname Kodu 60002 RADYOLOJI AD Diizenleme Tarihi :20/10/2017

. Sartname Metni ;
. Vaskiiler Kapatma Sistemi, femoral arterden yapilan girigsimler sonras: 5 veya 6 Fr. lik bliyiikliklerde a¢ilmis olan damarm klips
atilarak kapatilmasi igin dizayn edilmis olmahdir. C

. 2. Sistem ile tek klips atilarak damar kapatilabilmeli ve hastanm kanamast kisa siirede durdurulabilmelidir,
3. Sistemde 6 adet igneye sahip nitinol klips igeren Clip Applier ana govde, 1 adet | lom vzunlugunda 6F exchange sheath, 6F
dilatér ve 0,038" 50 ¢m J tip guidewire bulunmalidir.,

. 4. Maizeme steril ve orijinal ambalajinda teslim edilmelidir.

- 5. Malzemeler ambarimiza siparis miktarlari kadar tam ve noksansiz olarak teslim edilecektir, Siparislerin boliinerek parcalar

- halinde teslim edilmesi ancak idarenin onaymna baghdir.

" 6. Malzemelerin teslim yeri U.U.Doner Sermaye Saymanlii T1p Fakiiltesi Taginir Kayit Kontrol Birimi ambaridir, Malzemeler raf
teslimi alinacaktr,

7. Ambalajlar ayn1 boyda dayamki malzemeden imal edilmis olup kirk, ezik yamuk ambalaj olmayacak, etiket tizerinde giincel

. "Tibbi Cihaz Yénetmeligi"n de belirtilen bilgiler olacaktir.

- 8. Malzemeler teslim esnasmda en az 2 (iki) yil miath olmaldir. Uretim tarihi itibari ile iki yiidan daha kisa miath iiriinlerde

 teslimat esnasinda ki tirtin liretim tarihi, teslimat tarihinden en fazla ti¢ ay 6ncesi olmalidir.
9. Miad: yaklagan malzemeler igin, son kullanma tarihinden ii¢ ay once bildirilmek sureti ile uzun miath olan malzemelerle
depistirmesi yiklenici firma tarafindan saglanacaktir.
10. Malzemelerin firma tarafindan vaka bagt getirilip kullandirildig alimlar igin, glince! SUT hiikiimlerine aykirt kullanim oldugu
durumlarda (endikasyon dis1 vb.), sorumluluk firmaya ait olup, SGK tarafindan yapilacak kesintiler firmanin alacaklarindan
mahsup edilecektir.
11. Saglhk Bakanhg tarafindan yaymlanan giincel "Tibbi Cihaz Yénetmeligi" kapsammdaki tirtinler igin, mevzuata gore uygulanan
kayit sisteminde (TITUBB, UTS vb.) kayith ve onayl bar-kod (EAN 13 uyumlu) numarasmn, birim bazinda malzemenin etiketi
{izerinde bulunmas: zorunludur,
12. Malzemeler Saghk Bakanligi tarafindan yaymlanan giincel "T1bbi Cihaz Yénetmeligi"n de belirtilen sartlara uygun olmahdur.

' 13, Malzemeyi temin eden yiiklenici firma, malzeme ile ilgili, mevzuata gore uygulanan kayit sistemindeki tiim tanimlamalar1

~(TITUBB, UTS vb.) ile SUT kodu tanimlamalarmdaki yanhs veya eksik beyandan dolay: kurumun ugrayacagi thm maddi manevi

' zarardan sorumludur. ;

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

o / T/ -
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(* Istek yapilan hizmet, demirbag/sarl malzeme ile ilgili Satm Alma Bilgisi (Sartname) bu biliimde belirtilir. Gerglli gbriliir ise bu !Jiiliimde'kq:
sayfadan olugtufunun belirtilmesi ve her sayfann imzalanmasi kaydi ite satin alma biigisi bu forma eklenebilir.

Safin Alma Bilgisi olusturulurken satin alinacak iirfiniin dzellikleri ve tagimas gereken sarilar agklanir ve uygin oldugu yerde asafidakileri
icermelidir.

-Uriin onay, Prosediirler, Sire¢ ve Donamim icin sartlar

-Personelin niteligi i¢in gartlar °

-Kalite ytnetim sartlars

-Hizmetin tanimy ve gerekleri

Bu Dokiiman Uludag Universitesi Rektorliigiine aittir. Bagkalar: tarafindan kullanilamaz ve ¢ogaltilamaz.
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Malzeme Kodua § JENS06151 {VASKULER KAPATMA SISTEML, 7F & GR 1288, KR2031 SATINALMA BILGISI (SARTNAME) (*

Boliim istem No  :59935
Diizenteme Tarihi ;13/12/2017

'Sartname Kodu| 61567  |RADYOLOJI AD

© Sartname Metni :

- Sartname Metni:

1. Vaskiler kapatma sistemi femora! arterlere yapilan girisim sonrasinda ponksiyon yapilan bolgenin giivenli bir sekilde kapatilarak
hemostaz saglanmasina uygundur.
2. Sistem 5,6 ve 7F introdiiser ile kullanima uygundur.

© 3. Sistern hastaya girisim yapilan 11-12cm’lik standart introdiiser ile kullanilabilir.Cihazin kullanimi oncesinde introdiiser degisimi
gerekmemektedir, cihaz meveut introdiiser ile ¢aligabilmektedir.

- 4, Sistemin igeriginde atesleme diigmesi, gosterge penceresi, introdiiser adaptorii, gbsterge teli ve geri kanama borucuu
bulunmaktadyr.
5, Kullameint tikaci dofru yerde biraktigindan emin olmast igin sistemin ucundaki kiigtik delik ile arka kanama borucugunun ve
ghsterge tel ile gisterge penceresinin baglaniisi vardir.

. 6. Damar kapatma cihazinda bulunan tikag viicutta eriyen poliglikolik asit (PGA) materyeliden yapilmistir.
7. Tikag 60 ila 90 glin arasinda vilcutta tamamen eriyerek su ve karbondioksite doniigiir,
8. Tikag¢ hayvansal materyel icermez.
9, Damar kapatma cihazi, tikaci damar limeninin diginda, ekstravaskiller alana birakacak gekilde tasarlanmgtir,

~ 10. Tikag sistemin tizerinde hazir bulunmaktadir. Cihaz steril paketinden ¢iktiktan sonra digaridan mildahale gerekmeden kullanima
hazwrdir,

" 11. Malzemeler ambarimiza siparis miktarlar: kadar tam ve noksansiz olarak teslim edilecektir. Sipariglerin boliinerek pargalar
halinde teslim edilmesi ancak idarenin onayma baghdr,
12. Malzemelerin teslim yeri U.U.Doner Sermaye Saymanlign Tip Faktiltesi Tagimr Kayit Kontrol Birimi ambaridur. Malzemeler
raf teslimi alinacaktir.
13. Ambalajlar aym boyda dayanikli malzemeden imal edilmis olup kirik, ezik yamuk ambalaj olmayacak, etiket izerinde glincel
"T1bbi Cihaz Yodnetmeligi"n de belirtilen bilgiler olacaktir.
14, Malzemeler teslim esnasmda en az 2 (iki) yil miath olmalidir, Uretim tarihi itibari ile iki yiidan daha kisa miatli irtinlerde
teslimat esnasmda ki {iriin tiretim tarihi, teslimat tarihinden en fazla li¢ ay 6ncesi olmalidir.

15, Miad1 yaklasan malzemeler igin, son kullanma tarihinden {i¢ ay Once bildirilmek sureti ile uzun miath olan malzemelerle
degistirmesi ylklenici firma tarafindan saglanacaktir. : '

- 16. Malzemelerin firma tarafindan vaka bag1 getirilip kullandirildig alimlar igin, giincel SUT hitkiimlerine aykiri kullanim oldugu

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

' mahsup edilecektir.
17. Saghk Bakanlif tarafindan yayinlanan glincel "Tibbi Cihaz Ytnetmeligi" kapsamindaki tiriinler igin, mevzuata gére uygulanan
kayit sisteminde (TITUBB, UTS vb.) kayith ve onayli bar-kod (EAN 13 uyumlu} numarasmn, birim bazinda malzemenin etiketi

* ilzerinde bulunmasi zoruntudur. .

. 18. Malzemeler Saghk Bakanh tarafindan yaymlanan giincel "Tibbi Cihaz Yonetmeligi"n de belirtilen gartlara uygun olmalidir.

¢ 19. Malzemeyi temin eden yliklenici firma, malzeme ile ilgili, mevzuata gore uygulanan kayit sistemindeki tim tanimlamalart

| (TITUBB, UTS vb.) ile SUT kodu tanimlamalarindaki yanlis veya eksik beyandan dolayi kurumun ugrayacagi ttim maddi manevi
zarardan sorumludur.
20. Teklif veren firma, ihalelerde degerlendirilmek fizere yeterli miktarda numune getirecektir,

part e,
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Bu Dokiiman Uludag Universitesi Rektorligti'ne aittir. Bagkalan tarafindan kullamlamaz ve ¢ogaltilamaz.
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Partname Kodu 67355 RADYOLOJI AD Diizenleme Tarihi : 23/11/2018

bartname Metni :

1. Filtre hem 6miir boyu kalabilen hemde 10 yil sonra bile perkiitan ¢ikarma sistemi ile geri alinabilir dzellikte olmali

2. Tek filtrede hem femoral hem juguler uygulamalara gore tasarlanmg olmalidir

3. Nitinol tasarim olmak, trombiisii yitksek tutma giiciine sahip olmah

4. 360 derece dairesel olmah, trombiisii yitksek tutma giictine sahip olmali

5. Ultradiigiik profil 6.5F (OD) olmali

6. En fazla 30mm ¢apa uygulanabilir ojmals.

Genel Sartlar

1. Malzemeler ambarimiza siparis miktarlari kadar tam ve noksansiz olarak teslim edilecektir. Sipariglerin bltinerek pargalar
halinde teslim edilmesi ancak idarenin onayma baghdur.
2. Malzemelerin teslim yeri U.(J.Doner Sermaye Saymanhg: Tip Falkiiltesi Tagmur Kayit Kontrol Birimi ambaridir. Malzemeler raf
teslimi alinacaktir.

3. Ambalajlar aym boyda dayamkli malzemeden imal edilmis olup kirik, ezik yamuk ambalaj olmayacak, etiket lizerinde giincel
"Tibbi Cihaz Yoénetmeligi"n de belirtilen bilgiler olacaktir.
4. Malzemeler teslim esnasinda en az 2 (iki} yi! miath olmahdir. Uretim tarihi itibari ile iki y1ldan daha kisa miatl: dirtinlerde
teslimat esnasmda ki iirtin tiretim tarihi, teslimat tarihinden en fazla li¢ ay tncesi olmalidir.

5. Miad: yaklasan malzemeler igin, son kullanma tarthinden tig ay dnce bildirilmek sureti ile uzun miatli olan malzemelerle
degistirmesi yiiklenici firma tarafindan saglanacaktir.

6. Malzemelerin firma tarafindan vaka bagt getirilip kullandirildig1 alimlar igin, giincel SUT hitkimlerine aylart kullanim oldugu
durumlarda (endikasyon digt vb.), sorumluluk firmaya ait olup, SGK tarafindan yapilacak kesintiler firmanin alacaklarindan
mahsup edilecektir.
7. Saglik Bakanlig1 tarafindan yaymlanan giincel "T1bbi Cihaz Ydnetmeligi” kapsamndaki firlinler icin, mevzuata glire uygulanan
kayit sisteminde (TITUBB, UTS vb.) kayitli ve onayli bar-kod (EAN 13 uyumlu) numarasinm, birim bazinda malzemenin etiketi
tizerinde bulunmas: zorunludur,

8. Malzemeler Saglik Bakanlig1 tarafindan yaymlanan giincel "Tibbi Cihaz Yonetmeligi"n de belirtilen gartlara uygun olmaludir.
9, Malzemeyi temin eden yiiklenici firma, malzeme ile ilgili, mevzuata gére uygulanan kayit sistemindeki titm tantmlamalar
(TITUBB, UTS vb.) ile SUT kodu tanimlamalarmdaki yanlis veya eksik beyandan dolayr kurumun ugrayacagi tim maddi manevi
zarardan sorumludur. C ‘

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

: | | ay.
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SATINALMA BiLGISINI OLUSTURAN RADYOLOJI AD
AD/BD/BIRIM
SATINALMA BILGISINI OLUSTURAN B b e,
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T rHadyolo AD, N
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(*) Ystek yapylan hizmet, demirbap/sarf malzeme ile ilgili Satyn Alma Bilgisi (Partname) bu bélimde belirtilir. Gere i goriiliir ise bu béliimde kag
sayfadan oluptodunun belirtilmesi ve her sayfanyn imzalanmasy kaydy ile satyn alma bilgisi bu forma ekienebilir.

Satyn Alma Bilgisi olupturalerken satfn alynacak iiriiniin Szellikleri ve fapfmasy gereken partlar agyklanyr ve aygun oldudu yerde apadydakileri
icermefidir,

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

-Personelin nitelidi icin partlar .

-Kalite yonetim partlary

-Hizmetin tanymy ve gerckleri

Bu Dékiiman Uludad Universitesi Rektorlidime aittir. Bapkalary tarafyndan kullanylamaz ve godaltylamaz.
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"Malzeme Kodu | JENS06096 |VENA KAVA FILTRES], GERI ALMA KATETERI
GR1190,KVI205KR1119 :

SATINALMA BYLGYSY (PARTNAME) (¥

Partname Kodu 67356 RADYOLOJI AD Diizenleme Tarihi: 23/11/2018

Partname Metni :

1. Kateter , "poliiiretan" malzemeden imal ve paslanmaz elik ag drgii sistemine sahip olmalidur.

2. Kateterin i¢ kisom "PTFE" kaph olmalidir.Ug kaismi ise yiiksek derecede Radyoopak olmalidir.

3. Kateter , 10F g¢ap Olgiisiine sahip olmalidir.

4, Katetetler , tortitdz damarlara uygun olmah ve mitkemmel torque degerlerine sahip olabilmedir.

5. Kateterfer , 1 / 1 manipulasyona sahip olabilmelidir.

6. Kateter , 80cmlik uzonluga sahip olmakidir.

7. Kateterler , Straight yapida olmahdar.

8. Kateterlerin ig liimen &lgiileri ve kag French olduklari kateterin baghgmda yazmalidir.

9. Kateterler , FDA ve CE onayli oimalidir.

10. Kateterler , tekli steril ambalajinda olmali ve tizerlerinde son kullanma tarihi yazmahdir,

Genel Sartlar

1. Malzemeler ambarimza sipari miktariari kadar tam ve noksansiz olarak teslim edilecektir. Sipariglerin bltinerek pargalar
halinde teslim sdilmesi ancak idarenin onayina baghdir.

2. Malzemelerin teslim yeri U.U.D8ner Sermaye Saymanligi Tip Fakiiltesi Tagir Kayit Kontrol Birimi ambandir. Malzemeler raf
teslimi almacakdtir,

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

4, Malzemeler teslim esnasinda en az 2 (iki) yil miath olmalidir. Uretim tarihi itibari ile iki yildan daha kisa miatl tirlinlerde
teslimat esnasmda ki iiriin tiretim tarihi, teslimat tarihinden en fazla {i¢ ay Sncesi olmalidur.

5. Miad: yakiasan malzemeler igin, son kullanma tarihinden ti¢ ay 6nce bildirilmek sureti ile uzun miatl olan malzemelerle
degistirmesi yiiklenici firma tarafindan saglanacaktir,

6. Malzemelerin firma tarafmdan vaka bas: getitilip kullandmildsg alimlar igin, giincel SUT hiikiimlerine aykir: kullamim oldugu
durumlarda (endikasyon digi vb.), sorumiuhuk firmaya ait olup, SGK tarafindan yapilacak kesintiler firmanm alacaklarmdan
mahsup edilecelktir,

7. Saglik Bakanlig: tarafindan yaymlanan giincel "Tibbi Cihaz Yonetmeligi" kapsamindaki driinier igin, mevzuata gore uygulanan
kay1t sisteminde (TITUBB, UTS vb.) kayitl ve onayh bar-kod (EAN 13 uyumlu) numarastin, birim bazinda malzemenin etiketi
fizerinde bulunmasi zorunludur, S '

8. Malzemeler Saglik Bakanlig: tarafindan yaymlanan glince! "Tibbi Cibaz Yonetmeligi®n de belirtilen sartlara uygun olmahidir.
9, Malzemeyi temin eden yilklenici firma, malzeme ile ilgili, mevzuata gore uygulanan kayit sistemindeki tiim tanimlamalari
(TITUBB, UTS vb.) ile SUT kodu tanimlamalarmdaki yanlis veya eksik beyandan dolayr kurumun ugrayacag tiim maddi manevi
zarardan sorumludur,

10. Teklif veren firma, ihalelerde degerlendirilmek Uzere yeterli miktarda numune getirecektir.
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¥} Ystek yap§lan hizmet, demirbap/sarf malzeme ile ilgili Satyn Alma Bilgisi (bartname) bu boliimde belirtilir. Geyekli gorillir ise b biliimde kag
sayfadan oluptudunun belirtilmesi ve her sayfanyn imzalanmasy kaydy ile satyn alma bilgisi bu forma eldenebiliy
Satyn Alma Bilgisi olupturulurken satyn alynacak diriiniin zellikieri ve tabymasy gereken partlar agyklanyr ve irygun oldudu yerde abadydaldleri
igermelidir,

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

-Personelin nitelidi i¢in partlar -

-Kalite yénetim partlary

-Hizmetin tanymy ve gerekleri

Bu Dakitman Uludad Universitesi Rektorludiine aittir. Babkalary tarafyndan kullanylamaz ve godaltylamaz.
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Partname Metni :

1. Torakoabdominal anevrizmalarin tedavisi igin olmahdir.

2. Torakoabdominal anevrizmalarin tedavisinde kullanibmak igin tzel olarak dizayn edilmis olmahdir.

3. Stent 0.035% kilavuz tel tagryici sistemle ¢aligabilir olmalidir.

4. 25-28-30-32-35-40 mm ¢ap ve 80-100-120-150 mm uzunluk se¢enekleri olmahdlr

5. Stent radyopak ve MRI uyumlu olmalidir.

6. Stent drgiisiinii olusturan tel Phynox® (cobalt-krom-nikel-molibden-demir alagimi) olmalidur.

7. Biitiin torakoabdominal anevrizma tiplerinde kullamma uygun olmalidir; sakkiiler, sakkiiler anevrizma (yan dal ¢ikan), fusiform,
fusiform anevrizma (yan dal ¢ikan).

8. Stent yiiksek fleksibilite’ye ve yiiksek radyal force’a sahip olmalidir,

9. Stent birbiriyle baglantili 6rgiilii ti¢ boyuthu (3D) tabakal yapida olmahidir. Bu dzel ii¢ boyutlu tabaka es zamanli olarak
anevrizma kes ;si icerisinde tiirbtilans akumim azaltirken, ayni zamanda astl damar yapisi igerisinde laminer akimi arttrmal ve
damardan ayrilan dallardaki kan akimim bozmantalidir, Bu sekilde anevrizma igerisinden ¢ikan damar sistemleri igerisindeki kan
akimi bozulmamalidr.

10.Ug boyutlu katmanh stent yapis: anevrizma kesesi igerisindeki kan akim hizini %90°a kadar azaltmalidir.

11.Gonderim sistemi kateter gaft uzanlugu 100 em olmalhidir. Kateter saft: tzel multilayer drgiilii yapida olmalidir ve kolayca geri
¢ekilebilmelidir.En fazla 18 F ¢apmda olmahdir.

12.Girig Kalifi 20 F slgtistinde olmalidar.

13.Sistemde proksimal ve distal olmak tizere 2 adet marker bulunmalidir,

14.Tekli steril paket halinde olmalidir.

15.Paket iizerinde sterilizasyon ve son kullanma tarihi belirtilmis olmalidir. Steril ve son kullanma tarihleri (teslimat tarihinde en az
1 il miadh) iizerinde yazih olmalidir. Firma miadli dokan tiriinleri yeni {irtinle degigtirmeyi taahhiit etmelidir.

16.Teklif veren firmalar orjinal paket 1q,erlsmde 1 adet numune ve istenilen ozellikleri ISARETLI OLARAK gosterir katalog
ve/veya belge verecektir

Genel Sartlar

1. Malzemeler ambarimiza siparis miktarlar1 kadar tam ve noksansiz olarak teslim edilecektir. Siparislerin bolunel ek pargalar
halinde tesiim edilmesi ancak idarenin onaymna baghdir,

2. Malzemelerin teslim yeri U.{J.Déner Sermaye Saymanlig: Tip Fakiiltesi Taginir Kayit Kontrol Birimi ambandir. Malzemeler raf
teslimi alinacalktir,

3. Ambalajlar aynt boyda dayanikh malzemeden imal edilmis olup kirik, ezik yamuk ambalaj olmayacak etiket izerinde giincel
"T1bbi Cihaz Yénetmelifi"n de belirtilen bilgiler olacaktir. ,

4. Malzemeler teslim esnasinda en az 2 (iki) y1l miatli olmalidir. Uretim tarihi itibari ile iki yildan daha kisa miath {irtinlerde
teslimat esnasmda ki Griin Uretim tarihi, teskimat tarihinden en fazla tic ay 6ncesi olmalidar.

5. Miad yaklagan malzemeler i¢in, son kuflanma tarihinden {i¢ ay dnce bildirilmek sureti ile uzun miath ofan malzemeletle
degistirmesi yiikklenici firma tarafindan saglanacaktlr

6. Malzemelerin firma tarafindan vaka bagi getirilip kullandirildig1 alimlar igin, giincel SUT hiikiimlerine ayk;n kullanum oldugu
durumlarda (endikasyon dig1 vb.), sorumluluk firmaya ait olup, SGK tarafindan yapilacak kesintiler firmanm alacaklarindan
mahsup edilecektir.

7. Saglik Bakanlig tarafindan yaymlanan giincel "Tibbi Cihaz Yonetmeligi” kapsamindaki tirlinfer i¢in, mevzuata gore uygulanan
kayit sisteminde (TITUBB, UTS vb.) kayith ve onayli bar-kod (EAN 13 uyumlu) numarasmin, birim bazinda malzemenin etiketi
{izerinde bulunmast zorunlhdur,

8. Malzemeler Saghik Bakanlg1 tarafindan yaymlanan giincel "Tibbi Cihaz Yénetmeligi"n de belirtilen sartlara uygun olmalidir.
5. Malzemeyi temin eden yliklenici firma, malzeme ile ilgili, mevzuata gbre uygulanan kayit sistemindeki tiim tammlamalar
(TITUBB, UTS vb.) ile SUT kodu tamimlamalarindaki yanhs veya eksik beyandan dolay: kurumun ugrayacag ttim maddi manevi
zarardan sorumiudur.

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

Bu Dékiiman Uludad Universitesi Rektorliidi'ne aittir. Bapkalary tarafyndan kullanylamaz ve ¢odaltylamaz.
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sayfadan oluptudunun belirtilmesi ve her sayfanyn imzalanmasy laaydy ile satyn alma bilgisi bu forma ckleptbilir.
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icermelidir,
-Uriin onay¥, Prosediirler, Siireg ve Donangm igin partlar
-Personelin nitelidi icin partlar
“Kalite youetim partlary |
-Hizmetin tanymy ve gerekleri

|
Satyn Alma Bilgisi clupturulurken satyn alynacak iiriiniin dzelliklert ve tapymasy gereken partlar agyklanfr ve uygun oldudu yerde apad¢dakileri ;
|

)

Bu Dokitman Uludad Universitesi Rektorliidivne aittir. Bapkalary tarafyndan kullanylamaz ve ¢odaltylamaz.
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1. Periferik anevrizmalarm tedavisi i¢in olmahdir. 1

2. Kullamlabildigi arterler; alt ekstremite arterleri (iliak; femoral ve popliteal) ve visceral arterlerin (¢olyak, superior mezenterik,
inferior mezenterik, hepatik, splenik, renal), subklavian arter, karotis arterlerde gelisen anevrizmalarin tedavisinde kullamilmak i¢in
ozel olarak dizayn edilmis oimalidir,

3. Stent Sleisiine gore 0.025“ veya 0.035 kilavuz tel tagiyici sistemle ¢aligabilir olmahidir,

4. 6-16 mm ¢ap ve 30-120 mm vzonluk segenekleri olmahdir.

5. Stent radyopak ve MRI uyumlu olmahdur. :

6. Stent drgiisiinii olugturan tel Phynox® (cobalt-krom-nikel-molibden-demir alasmni) olmalidir,

7. Bitiin anevrizma tiplerine kullanima uygun olmahdir; sakkiiler, sakkiiler anevrizma (yan dal ¢ikan), fusiform, fusiform
anevrizma (yan dal ¢ikan).

8. Stent yilksek fleksibilite’ye ve yitksek radyal force’a sahip olmahdir.

9. Stent birbiriyle baglantih drgtilii ii¢ boyutiu (3D} tabakah yapida olmalidir, Bu 6zel iig boyutlu tabaka es zamanlh olarak
anevrizma Kkesesi igerisinde tlirbiilans akimini azaltirken, ayn1 zamanda asil damar yapist igerisinde laminer akum arttrmah ve
damardan ayrilan dallardaki kan akimmt bozmamalidir. Bu gekilde anevrizma igerisinden gikan damar sistemleri i¢erisindeki kann
akim bozulmamahdur.

10. Ug boyutlu katmanlt stent yapisi anevrizma kesesi igerisindeki kann akim hizin1 %90°a kadar azaltmalidir.

11. 80 cm ve 110 cm olmak fizere iki adet delivery kateter saft uzunlugu secenegi olmalidir. Kateter safts drgiilii yapida olmalidir,
12.5 istemde proksimal ve distal olmak iizere 2 adet marker bulunmalidir.

Genel Sartlar

1. Malzemeler ambarimiza siparis miktarlar: kadar tam ve noksansiz olarak teslim edilecektir. Sipariglerin boliinerek pargalar
halinde teslim edilmesi ancak idarenin onaymna baghdr,

2. Matzemelerin teslim yeri U.U.Déner Sermaye Saymanhg: Tip Fakiltesi Tagmir Kayit Kontrol Birimi ambaridir. Malzemeler raf
teslimi alinacaktir,

3. Ambalajlar ayni boyda dayanikli matzemeden imal edilmis olup kirik, ezik yamuk ambataj olmayacak, etiket iizerinde giincel
"Tibbi Cihaz Yonetmeligi"n de belirtilen bilgiler olacaktir.

4. Malzemeler teslim esnasinda en az 2 (iki) y1l miath obkmalidir. Uretim tarihi itibari ile iki ylldan daha kisa miatl tirtinlerde
teslimat esnasinda ki iirlin iiretim tarihi, teslimat tarihinden en fazla ii¢ dy éncesi olmahdur.

5. Miadi yaklagan malzemeler i¢in, son kullanma tarihinden {ig ay dnce bildirilmek sureti ile uzun mlath olan malzemelerle
degistirmesi yiiklenici firma tarafindan saglanacaktir.

6. Malzemelerin firma tarafindan vaka bagi getirilip kullandirildig: alimlar-igin, giincel SUT higkiimlerine aykir kullanim oldugu
durumlarda (endikasyon digi vb.), sorumiuluk firmaya ait olup, SGK tarafindan yapilacak kesintiler firmanin alacaklarmdan
mahsup edilecektir,

7. Saghik Bakanlig: tarafindan yayinlanan guncel "Tibbi Cihaz Yonetmeligi" kapsamindaki tirtinler i¢in, mevzuata gbre uygulanan
kay1t sisteminde (TITUBB, UTS vb.) kayith ve onayli bar-kod (EAN 13 uyumlu) numarasmin, birim bazinda malzemenin etiketi
lizerinde bulunmast zoruniudur.

8. Malzemeler Saglik Bakanligi tarafindan yaynlanan giincel "Tibbi Cihaz Yonetmeligi"n de belirtilen sartlara uygun olmahdar,
9. Malzemeyi temin eden yilklenici firma, malzeme ile ilgili, mevzuata gdre uygulanan kayit sistemindeki tiim tammlamalan
(TITUBB, UTS vb.) ile SUT kodu tanimlamalarmdaki yanhs veya eksik beyandan dolay kurumun ugrayacag tim maddi manevi
zarardan sorumludur,

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