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Partname Kodu 60768 TIBBI MALZEME YONETIM BIRIMI Diizenleme Tarihi : 05/10/2017

Partname Metni:

1. Malzemeler teslim esnasmda en az 2 (iki) y1l miath olmahdir, Uretim tarihi itibari ile iki y1ldan daha kisa miatlt tiriinlerde
teslimat esnasmda ki iiriin tretim tarihi, teslimat tarihindeén eh fazla ii¢ ay dncesi olmalidur.

2. Malzemelerin son kullanma tarihinden ti¢ ay nce bildirilmek sureti ile uzun miath olan malzemelerle degistirmesi yiiklenici
firma tarafindan saglanacaktir,

3. Malzemeler ambarmmiza siparig miktarlar: kadar tam ve noksansiz olarak teslim edilecektir. Sipariglerin béliinerek parcalar
halinde testim edilmesi ancak idarenin onayma baghdir.

4, Malzemelerin teslim yeri U.U.Déner Sermaye Saymanhg Tip Fakiltesi Tagmir Kayit Kontrol Birimi ambaridir. Malzemeler raf
teslimi almacaktm.

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

6. Malzemeler teslim esnasinda en az 2 (iki) yil miath olmahdir, Uretim tarihi itibari ile iki yildan daha kisa miath tirtinlerde
teslimat esnasinda ki iirfin iiretim tarihi, teslimat tarihinden en fazla ¢ ay 6ncesi olmahdir,

7. Miad1 yaklagan malzemeler igin, son kullanma tarihinden g ay dnce bildirilmek sureti ile uzun miath olan malzemelerle
degistirmesi yilklenici firma tarafindan saglanacaktir.

8. Malzemelerin firma tarafindan vaka bag1 getirilip kullandimidig alimlar igin, glincel SUT hiiktimlerine aykri kullanim oldugu
durumlarda (endikasyon dig1 vb.), sorumluluk firmaya ait olup, SGK tarafindan yapilacak kesintiler firmanimn alacaklarmdan
mahsup edilecektir.

9. Saglik Bakanlig1 tarafindan yaymlanan giincel "Tibbi Cihaz Yo6netmeligi" kapsammdaki Uriinler igin, mevzuata gore uygulanan
kayit sisteminde (TITUBB, UTS vb.) kayith ve onayli bar-kod (EAN 13 uyumlu) numarasinin, birim bazinda malzemenin etiketi
fizerinde bulunmasi zorunludur.

10. Malzemeler Saglik Bakanlig tarafindan yaymlanan glincel "Tibbi Cihaz Yonetmeligi"n de belirtilen sartlara uygun olmalidir.
11. Malzemeyi temin eden yitklenici firma, malzeme ile ilgili, mevzuata gore uygulanan kayit sistemindeki fiim tamlamalari
(TITUBR, UTS vb.) ile SUT kodu tanimlamalarmdaki yanlis veya eksik beyandan dolayr kurumun ugrayacag tim maddi manevi
zarardan sorumludur,

12. Malzeme testimlerinde yetkili firma temsilcisi mutlaka bulunacak, frsaliye ve faturamn fotokopisi ile kesinlikle mal teslimi
yapiimayacak, aksi takdirde malzemeler teslim alimmayacaktir

13. Thaledeki titm malzemeler igin, ihaleyi alan yilklenici firma, gerekli cihaz ve yardnnc1 ckipman ile teknik destefii saglayacaktir,
14. Bir cihazda kullanilan malzemelerde, ihaleyi alan yiiklenici firma, kurumun ihtiyaci kadar cihaz malzemeleri bitene kadar
kurumda bulunduracaktir.

15. Merkezimize kit karsihi verilen cihazlarin merkezimizde kuflanildigi stirece bakim ve kalibrasyonlarmn kiti teslim eden firma
tarafindan yapilmast, bu bakim ve kalibrasyonlarin uluslar aras: standartlara gore hangi periyotlarda yapilacagi konusu firmalarm
ihale dosyalarmda yazih olarak belirtilmelidir.

16. Set olarak kullanilmas1 gereken malzemeler setin toplam fiyati tizerinden degerlendirilecektir.

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

b- ihaleye giren firma, altma ¢ikilan grubun ameliyatint eksiksiz yapacak tiim pargalanna fiyat vermelidir.

¢- Fiyat mukayesesi gruba verilen tekliflerin toplami fizerinden yapilacaktir.

d- Firmalar fatoralarmda aluna ¢ikilan grubu mutlaka yazacaklardir. (Grup olarak ¢ikilan alimlarda) .

¢- Firma grup iinde teklif ettikleri malzeme haricinde malzeme kullanlmasi durumunda malzemeyi faturalandiramaz.

{- 22 F ve hasta bag1 alimlarda, 6deme, setlerde kullanitan malzemelerin birim fiyati tizerinden yapilacaktir,

17. Uzerinde ihale kalan firmalar setlerini ameliyathanede eksiksiz bulunduracak olup, setten kullanim sonucu olugacak eksilmeleri
glin igerisinde tamamlayacaklardir,

18. Firmalar hastalara kullanilan malzemeler igin diizenledikleri faturalarm, "Hastaya kullanitan 22 malzeme Tutanaf1"n
diizenleyip imza iglemlerini tamamlatarak, iicretli hastalarda aym giin igersinde diger kullamimlarda en geg Ui¢ glin iginde Tagxmr
kayit kontrol birimine eksiksiz olarak teslim etmek zorundadir,

19. Yiiklenici firmalar malzeme tesliminde teslim ettigi tirimiin; ihale Sira numarasim, JEN kodunu, mevzuata gore uygulanan kayit
sisteminde (TITUBB, UTS vb.) kayith ve onayli bar-kod numaralar ve kaytl: adlari ile alict IBAN numaralaring fatura tizerinde
belirtmek zorundadir.

20, Firma malzeme tesliminde; fatura ekinde siparis mektubunu, mevzuata gére uygulanan kayit sisteminde (TITUBB, UTS vb.)
tanmmlanan malzeme, firma ve bayii kayitlarmm, firma kageli tarih onayl glinlitk ¢iktilarm, idarece dizenlenmis teknik
sartnamenin fotokopisini ve giince! SUT'ne gore fatura ekinde bulundurulmas: gereken evraklan fatura ekinde testim etmek
zorundadir,

21. Teklif veren firma, ihalelerde degerlendirilmek iizere yeterli miktarda numuneyi agagidaki hususlar dikkate almarak en geg

Bu Dokiiman Uludad Universitesi Rektorlidtine aittir. Bapkalary tarafyndan kullanylamaz ve godaltylamaz.
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ihalenin yapilacag saate kadar numune biirosuna teslim edilecektir.
a- Numuneler lizerinde sterillifini bozmayacak sekilde ihaleye giren firmanmn kase ve imzasi olacaktir,

b~ Her numunenin Uizerinde kaginei thale ve kaginel kalem oldugu yazi ile belirtilecektir,

¢- Numuneler, nurmunenin ihale sira ve lot numarasinmm yer aldif tutanakla teshim edilecektir.

/A

/
SATINALMA BILGISINI OLUSTURAN SAGLIK UYGULAMA 1A MERKEZ TIBBI MALZEME YONETIM BIREMI
AD/BD/BIRIM MUDPRLIGU ]
SATINALMA BILGISINI OLUSTURAN PROF.DR AJSAMI BAYRAM ZEYNEPRANI LU
AD/BD/BIRIM SORUMLUSU j .
TARIH .10.2017 i
VE iMZA

(*) Ystek yapfian hizmet, demirbaly/sarf malzeme ile ilgili Satyn Alma Bilgisi (Partmame) bu béliunde belirtilir, Gerek\lgéﬁrm!lr ise bu blimde kag
sayfadan oluptudunun belirtilmesi ve her sayfanyn imzalanmasy kaydy e satyn alma bilgisi bu forma eklenebilir.

Satyn Alma Bilgisi olupturulurken satyn alynacak {irfiniin dzellikleri ve tapymasy gereken partlar a¢ylklanyr ve uygun oldudu yerde apadydakileri

igermelidir.

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

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

Bu Dikiiman Uludad Universitesi Rektorltidli'ne aittir, Bapkalary tarafyndan kullanylamaz ve godaltylamaz.
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Malzeme Kodu { JENS04055 {ANEVRIZMA KLIBI-GECICI & KN1004 .
Boliim istem No ;57321

SATINALMA BILGISI (SARTNAME) (*

Sartname Kodu 63717 BEYIN VE SINIR CERRAHI AD. Diizenleme Tarihi :05/06/2018

Sartname Metni ; _
1. Anevrizma klipler Titanyum (ISO 5832-3 gére Ti Al6 V4) veya krom-kobalt alagim hammaddesinden imal edilmis olacaktir.
Kliplerin orjinal katalogunda bu szellikler gosterilecektir;”
2. Titanyum klipler 3.0 Teslaya kadar MR giivenli, "Non-ferromagnetic" olmalidur,
3. BT ve MR'da minimal grlintii artefakt: yaratmalidur.
4. Teklif edilen anevrizma klipleri ¢ift steril ambalajda paketlenmeli ve fabrikasyon olarak GAMA sterilizasyon yontemiyle steril
edilmis olmahdir.
5. Kliplerin ag1z kism1 operasyon sirasmda klibin kaymasti engellemek igin pramit seklinde girinti ve ¢ikintilar olmalidur. Ayrica
damara zarar vermemesi amaciyla atravmatik olmalidir. Klip bladeleri, takilma esnasinda damar ve doku aralarindan kolayca
gegebilmesi igin, ug kisimlarina dogru incelen bir yapida olmalidir.
6. Kliplerde kutu kilit mekanizmasi olmalidir. Klip mekanizmasi, bir klip ayaginm diger klip ayagina uyulan bosluk igerisinden
gegirilmesi yoluyla saglanmahidir. Kutu klip mekanizmas klip ayaklar tizerine telin kaynak yapilmasi seklinde kesinlikle
olmamahidir. Klip takilirken, blade hareket saplarmin saga sola hareketini engelleyici bir kanal iginde agilip kapanma iglemini
gergeklestirmesi ve klip takildiktan sonraki stabilitesini arttirmasi igin ekstra dzellikleri olan klipler tercih edilecektir.
7. Standart ve mini boylarda olmalidir.
8. Yagargil standart ve mini boylarda aplikatorleri, uzun ve kisa boylarda olmak iizere klip ile birlikie verilmelidir.
9. Kliplerin kapanma giicleri agapidaki degerlerde oimahdir. Bu degerler orijinal kataloglarda ayr1 ayr1 gosterilmelidir. Her bir
klibe ait sikma basimnci katalog iizerinde ayri ayr gosterilmelidir. Genel ifadeler kabul edilmeyecektir.
10. Kapama giigleri

Standart 1 180 gr. - 200 gr aras1

Standart / Biiyilk : 180 gr - 200 gr arasi
11. Malzemelerin hasta takibatinin yapilmasi igin, her birinin iizerinde tanitic: numarasi (lot numarasi) yazil olacaktir. Ayrica her
klip kutusu iizerinde kliplerin kapanma giigleri vazili olmalidir.,
12, Istirakgi firmalar teklif ettikleri tirtinlerin orijinal kataloglarim ihale evraklan ile verecektir. Teklif edilen her malzeme orijinal
katalogunda ayr ayr1 gosterilmelidir.
13. Malzemeler ambarimiza siparig miktarlan kadar tam ve noksansiz olarak teslim edilecektir. Sipariglerin balinerek pargalar
halinde teslim edilmesi ancak idarenin onayma baglidur. ,
14. Malzemelerin son kullanma tarihinden ii¢ ay 6nce bildirilmek sureti ile uzun miadlt olan malzemelerle degistirilmesi yiiklenici
firma tarafindan saglanacakiur.
15. Malzemeler teslim esnasmda en az 2 (iki) y1l miath olmalidir. Uretim tarihi itibari ile iki yildan daha kisa miath tirlinlerde
teslimat esnasinda ki iiriin tiretim tarihi, teslimat tarihinden en fazla li¢ ay dncesi olmalidir,
16. Malzemelerin son kullanma tarihinden ti¢ ay 6nce bildirilmek sureti ile uzun miatl olan malzemelerle degigtirmesi yiiklenici
firma tarafindan saglanacaktir.
17. Saglik Bakanligi tarafindan yaymnlanan glincel "Tibbi Cihaz Yonetmeligi" kapsamindaki Grinler igin, SGK Ulusal Bilgi
Bankasma kayitli, onayh bar-kod (EAN 13 uyumlu} numaras: birim bazinda malzemenin ctiketi iizerinde bulunmali, ad1 gegen
yonetmelik kapsam diginda yer alan malzemeler igin kalite belgesinin sunulmas: zoruniudur.
18. Malzemeler Saglik Bakanh tarafindan yaymlanan glincel "Tibbi Cihaz Yonetmeligi"n de belirtilen sartlara uygun oimahdir,
19. Malzemelerin teslim yeri U.U.Déner Sermaye Saymanlig: Tip Fakiiltesi Taginir Kayit Kontrol Birimi ambaridir, Malzemeler
raf teslimi alinacaktur.
20. Ambalajlar aym boyda dayanikli malzemeden ima edilmis olup kirik, ezik yamuk ambalaj olmayacak, etiket iizerinde gitncel
"Tibbi Cihaz Yénetmeligi™n de belirtilen bilgiler olacaktir.

21. Maizemeyi temin eden yiiklenici firma UBB ile ilgili yanlis veya eksik beyandan dolayr kurumun ugrayacagi tiim maddi manevi

Zarardan sorumludur.
22. Firma ihalelerde degerlendirilmek tizere yeterli miktarda numune getirecektir.

ATINALMA BILGISINI OLUSTURAN BEYIN VE SINIR CERRAHT AD.EAk
D/BD/BIiRIM iR
ATINALMA BILGISINT OLUSTURAN PROF.DR.SELCUK YILMAZ
D/BD/BIRIM SORUMLUSU

ARIH 05.06.2018

EiMZA

Bu Dokiiman Uludag Universitesi Rektorliigiine aittir. Ba
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Malzeme Kodu { JENS00996 |ANEVRIZMA KLIBI-FENESTRELI & K?gmoz SATINALMA BILGISi (SARTNAME) (*
Bdiliim Istem No  :57321
Sartname Kodu 63718  |BEYIN VE SINIR CERRAHI AD. Diizenleme Tarihi :05/06/2018

Sartname Metni ;
1. Anevrizma klipler Titanyum (ISO 5832-3 gore Ti Al6 V4) veya krom-kobalt afagimi hammaddesinden imal edilmis olacaktrr.
Kliplerin orjinal katalogunda bu zellikler gosterilecektir.
2. Titanyum klipler 3.0 Teslaya kadar MR giivenli, "Non-ferromagnetic" olmalidir.
3. BT ve MR'da minimal goriintli artefakt: yaratmalidir.
4. Teklif edilen anevrizma klipleri ¢ift steril ambalajda paketlenmeli ve fabrikasyon olarak GAMA sterilizasyon ydntemiyle steril
edilmis olmalidur.
5. Kliplerin ag1z kisnu operasyon sirasinda klibin kaymasini engellemek icin pramit seklinde girinti ve ¢ikintilar olmalidir. Ayrica
damara zarar vermemesi amaciyla atravmatik olmahdir. Klip bladeleri, takilma esnasinda damar ve doku aralarmdan kolayca
gegebilmesi igin, ug kistmlarina dogiru incelen bir yapida olmahdir,
6. Kliplerde kutu kilit mekanizmast olmalidur. Klip mekanizmasi, bir klip ayagmnn diger klip ayagma uyulan bosluk igerisinden
gegirilmesi yoluyla saglanmalidir. Kutu klip mekanizmast klip ayakiari lizerine telin kaynak yapilmas: seklinde kesinlikle
olmamalidir. Klip takilirken, blade hareket saplarinin saga sola hareketini engelleyici bir kanal icinde agilip kapanma iglemini
gergeklestirmesi ve klip takildiktan sonraki stabilitesini arttirmas: igin ekstra dzellikleri olan klipler tercih edilecektir.
7. Standart ve mini boylarda olmalidir.
8. Yagargil standart ve mini boylarda aplikatorleri, uzun ve kisa boylarda olmak iizere klip ile birlikte verilmelidir.
9. Kliplerin kapanma giigleri agagidaki degerlerde olmahdir. Bu degerler orijinal kataloglarda ayri ayn gosterilmelidir. Her bir
klibe ait sikma basme katalog tizerinde ayr: ayn gosterilmelidir. Genel ifadeler kabul edilmeyecektir,
10. Kapama giigleri

Standart 2 180 gr. - 200 gr arasi

Standart / Biiyiik ~ : 180 gr - 200 gr arasi
11. Malzemelerin hasta takibatinin yapilmas igin, her birinin tizerinde tanitic: numarast (lot numarast) yazil olacaktir. Ayrica her
klip kutusu tizerinde kliplerin kapanma giigleri yazih olmalidir.
12. Igtirakgi firmalar teklif ettikleri Griinferin orijinal kataloglarm ihale evraklari ile verecektir. Teklif edilen her malzeme orijinal
katalogunda ayn ayr1 gosterilmelidir,
13. Malzemeler ambarmuza siparis miktarlar1 kadar tam ve noksansiz olarak teslim edilecektir. Sipariglerin balinerek pargalar
halinde teslim edilmesi ancak idarenin onayma baglidr. 7
14, Malzemelerin son kullanma tarihinden lig ay dnce bildirilmek sureti ile uzun miadli olan malzemelerle degistirilmesi yiiklenici
firma tarafindan saglanacaktir. '
15. Malzemeler teslim esnasinda en az 2 (iki) yil miath olmalidir. Uretim tarihi itibari ile iki yildan daha kisa miatli iiriinlerde
teslimat esnasinda ki iiriin tiretim tarihi, testimat tarihinden en fazla 1i¢ ay Oncesi olmalidir,
16. Malzemelerin son kullanma tarihinden tig ay once bildirilmek sureti ile uzun miatl olan malzemelerle degistirmesi yiiklenici
firma tarafindan saglanacaktir.
17. Saglik Bakanhg tarafindan yaymlanan giincel "Tibbi Cihaz Yénetmeligi" kapsamundaki iiriinler i¢in, SGK Ulusal Bilgi
Bankasina kayith, onayh bar-kod (EAN 13 uyumlu) numarasi birim bazinda malzemenin etiketi izerinde bulunmali, adi gegen
yonetmelik kapsami diginda yer alan malzemeler igin kalite belgesinin sunulmas zorunludur.
18. Malzemeler Saglik Bakanhg) tarafindan yaymlanan giincel "Tibbi Cihaz Yonetmeligi'n de belirtilen gartlara uygun olmahdir.
19. Malzemelerin teslim yeri U.U.Déner Sermaye Saymanlig1 Tip Fakiiltesi Tagmur Kayit Kontrol Birimi ambaridir, Malzemeler
raf teslimi alinacaketrr,
20. Ambalajlar aym boyda dayanikii malzemeden imal edilmig olup kirik, ezik yamuk ambalaj olmayacak, ctiket tizerinde giincel
“Tibbi Cihaz Yonetmelizi'n de belirtilen bilgiler olacaktzr.
21. Malzemeyi temin eden ytiklenici firma UBB ile ilgili yanliy veya eksik beyandan dolay kurumun ugrayacag titm maddi manevi
zarardan sorumludur.
22, Firma ihalelerde degerlendirilmek {izere yeterli miktarda numune getirecektir.

RN
SATINALM{\ BILGISINI OLUSTURAN BEYIN VE SINIR CERRAHI % “
AD/BD/BIRIM i
SATINAL_MA BILGISINI OLUSTURAN PROF.DR.SELCUK YILMAZL N
AD/BD/BIRIM SORUMLUSU \
TARIH 05.06.2018 N
VE IMzA } \
Bu Dékiiman Uludag Universitesi Rektorliigii'ne aittir. Bag tarafindan kullanilfamaz ve cogaltilamaz.
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(*) istek yapilan hizmet, demirbag/sarf malzeme ile ilgili Satin Alma Bilgisi {$Sartname) bu bliimde belirtilir. Gerekli goriiliir ise bu bilimde kag
sayfadan clustuunun belirtilmesi ve her sayfamn imzalanmas: kaydi ile satin;aima bilgisi bu forma eldenebilir,

Satin Alma Biigisi clusturulurken satin alinacak ériinitn dzellikleri ve taslmém gereken sartiar agiklanir ve eygun oldugu yerde asagidakileri

icermelidir. )
-Urlin onayi, Prosediirier, Siire¢ ve Donamim icin sartlar
-Personelin niteligi icin sartlar
-Kalite ynetim sartlan
-Hizmetin tanimi ve gerekleri

Bu Dokiiman Uludag Universitesi Rektorliigiine aittir. Bagkalar tarafindan kullanilamaz ve gogaltilamaz.
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Maizeme Kodu | JENS04968 |ANEVRIZMA KLIBLKALICT (MIKROKLIPLER) & KNI00O SATINALMA BILGISI (SARTNAME} (*

Boliim Istem No  :57321

Sartname Kodu 63719 BEYIN VE SINIR CERRAHIST ANABILIM DAL Diizenleme Tarihi :05/06/2018

Sartname Metni :
1. Anevrizma klipler Titanyum (ISO 5832-3 gore Ti Al6 V4) veya krom-kobalt alasim1 hammaddesinden imal edilmis olacaktir.
Kliplerin orjinal katalogunda bu 6zellikler gésterilecektir.”
2. Titanyum klipler 3.0 Teslaya kadar MR gitvenli, "Non-ferromagnetic" olmalidir.
3. BT ve MR'da minimal goriintii artefakt: yaratmalidur.
4. Teklif edilen anevrizma klipleri ¢ift steril ambalajda paketlenmeli ve fabrikasyon olarak GAMA sterilizasyon yontemiyle steril
edilmig olmahidir,
5. Kliplerin agiz kismi operasyon sirasinda klibin kaymasin engellemek i¢in pramit seklinde girinti ve ¢ikinttlar olmalidir. Ayrica
damara zarar vermemesi amaciyla atravmatik olmalidir. Klip bladeleri, takilma esnasmda damar ve doku aralarindan kolayca
gegebilmesi igin, ug kisimlarma dogru incelen bir yapida olmalidir.
6. Kliplerde kutu kilit mekanizmasi olmalidr. Klip mekanizmast, bir klip ayaginin diger klip ayagma uyulan bosluk icerisinden
gegiriimesi yoluyla saglanmalidir. Kutu klip mekanizmasi Klip ayaklar {izerine telin kaynak yapilmasi geklinde kesinlikle
olmamahdir. Klip takilirken, blade hareket saplarinmn saga sola hareketini engelleyici bir kanal iginde acilip kapanma islemini
gergeklestirmesi ve klip takildiktan sonraki stabilitesini arttirmast icin ekstra dzellikleri olan klipler tercih edilecektir.
7. Standart ve mini boylarda olmalidir.
8. Yagargil standart ve mini boylarda aplikatorleri, uzun ve kisa boylarda olmak iizere klip ile birlikte verilmelidir.
9. Kliplerin kapanma giicleri agagidaki degerlerde olmahdir. Bu degerler orijinal kataloglarda ayr: ayn gosterilmelidir. Her bir
klibe ait stkma basmet katalog iizerinde ayr1 ayri gosterilmelidir. Genel ifadeler kabul edilmeyecektir,
10. Kapama giigleri

Standart : 180 gr. - 200 gr arasi

Standart / Birytk  : 180 gr - 200 gr arast
11. Malzemelerin hasta takibatinin yapilmasi i¢in, her birinin iizerinde tanitict numarasi (lot numarasi) yazili olacaktir, Ayrica her
klip kutusu iizerinde kliplerin kapanma giicleri yazili olmahdr.
12. Istirakgi firmalar teklif ettikleri tiriinlerin orijinal kataloglarini ihale evraklan ile verecektir. Teklif edilen her malzeme orijinal
katalogunda ayrt ayr1 gosterilmelidic.
13. Malzemeler ambarimiza siparig miktarlari kadar tam ve noksansiz olarak teslim edilecektir. Sipariglerin boliinerek pargalar
halinde teslim edilmesi ancak idarenin onayma baglidir. - ,
14. Malzemelerin son kullanma tarihinden iig ay 6nce bildirilmek sureti ile uzun miadl; olan malzemelerle degistirilmesi yiiklenici
firma tarafindan saglanacaktswr.
15. Malzemeler teslim esnasmda en az 2 (iki) yif miath olmalidir. Uretim tarihi itibari ile iki yildan daha kisa miath iiriinlerde
teslimat esnasinda ki tirlin {iretim tarihi, teslimat tarihinden en fazla ii¢ ay oncesi olmahdr.
16, Malzemelerin son kullanma tarihinden tig ay dnce bildirilmek sureti ile uzun miath olan malzemelerle degistirmesi yiikienici
firma tarafindan saglanacaktir.
17. Saghk Bakanhg tarafindan yaymlanan giincel "Tibbi Cihaz Yonetmeligi" kapsammdaki triinler igin, SGK Ulusal Bilgi
Bankasina kayith, onayli bar-kod (EAN 13 uyum!u) numaras: birim bazmda malzemenin etiketi iizerinde bulunmali, adi gegen
yonetmelik kapsami disinda yer alan malzemeler igin kalite belgesinin sunulmast zorunludur,
18. Malzemeler Saglik Bakanhig: tarafindan yayinlanan giincel "Tibbi Cihaz Yonetmeligi"n de belirtilen sartlara uygun olmahidir.
19. Malzemelerin teslim yeri U.U.Déner Sermaye Saymanhg Tip Fakiiltesi Taginir Kayit Kontrol Birimi ambaridir. Malzemeler
raf teslimi alinacaktur,

20. Ambalajlar ayn1 boyda dayanikli malzemeden imal edilmis olup kirik, ezik yamuk ambalaj olmayacak, etiket iizerinde giincel
“T1bbi Cihaz Y 8netmeligi“n de belirtilen bilgiler olacaktr.

21. Malzemeyi temin eden yiiklenici firma UBB ile ilgili yanlis veya eksik beyandan dolay: kurumun ugrayacagi tim maddi manevi

zarardan sorumludur.
22. Firma ihalelerde degerlendirilmek tizere yeterli miktarda numune getirecekdir,
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UU-SK BUTGE PLAN SATINALMA TEKNIK SARTNAME ORNEGI

Dok.Kodu : FR-YLY-04 ilk Yay.Tarihi 27 Ekim 2008 Sayfa
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Malzeme Kodu {| JENS04969 [ANEVRIZMA KLIBI-KALICI (STANDARTKLIPLER)(22F) & KN1001 SATINALMA BiLGiSI (SARTNAME) (+
Boliim istem No  :57321

Sartname Kodu| 63721  |BEYIN VE SINIR CERRAHISI ANABILIM DATI Diizenleme Tarihi :05/06/2018

Sartname Metni :
1. Anevrizma klipler Titanyum (1SO 5832-3 gore Ti Al6 V4) veya krom-kobalt alasimi hammaddesinden imal edilmiy olacaktir.
Kliplerin orjinal katalogunda bu 6zellikler gosterilecektir.”
2. Titanyum klipler 3.0 Teslaya kadar MR giivenli, "Non-ferromagnetic" olmalidir.
3. BT ve MR'da minimal goriintii artefakt! yaratmahdir.
4. Teklif edilen anevrizma klipleri gift steril ambalajda paketlenmeli ve fabrikasyon olarak GAMA sterilizasyon yontemiyle steril
edilmis olmahdir.
5. Kliplerin agiz kismi operasyon sirasmda klibin kaymasmi engellemek igin pramit seklinde girinti ve gikintilar olmalidir, Ayrica
damara zarar vermemesi amaciyla atravmatik olmahdir. Klip bladeleri, takilma esnasinda damar ve doku aralarindan kolayca
gegebilmesi igin, ug kisimlarma dogru incelen bir yapida olmalidir.
6. Kliplerde kutu kilit mekanizmast olmahdir. Klip mekanizmas, bir klip ayaginmn diger klip ayagina uyulan bosluk igerisinden
gegirilmesi yoluyla saglanmalidir. Kutu klip mekanizmasi klip ayaklar tizerine telin kaynak yapilmasi seklinde kesinlikle
olmamalidir. Klip takilirken, blade hareket saplarmn saga sola hareketini engelleyici bir kanal iginde agilip kapanma islemini
gergeklestirmesi ve klip takildiktan sonraki stabilitesini arttirmast igin ekstra dzellikleri olan klipler tercih edilecektir.
7. Standart ve mini boylarda olmalidir.
8. Yasargil standart ve mini boylarda aplikatorleri, uzun ve kisa boylarda olmak iizere klip ile birlikte verilmelidir.
9. Kliplerin kapanma giigleri asagdaki degerlerde olmalidir. Bu degerler orijinal kataloglarda ayr1 ayrt gbsterilmelidir. Her bir
klibe ait sikma basmci katalog tizerinde ayr1 ayn gosterilmelidir. Genel ifadeler kabul edilmeyecektir,
10. Kapama gligleri

Standart : 180 gr. - 200 gr aras:

Standart / Bliyllk ~ : 180 gr - 200 gr arasi
11. Malzemelerin hasta takibatmin yapilmasi igin, her birinin tizerinde tanitict numaras (lot numarasi) yazili olacaktir. Ayrica her
klip kutusu tizerinde kliplerin kapanma giicleri yazili olmalidir.
12. Istirakgi firmalar teklif ettikleri tirtinlerin orijinal kataloglarmi ihale evraklan ile verecektir. Teklif edilen her maizeme orijinai
katalogunda ayr1 ayr gosterilmelidir.
13. Malzemeler ambarimiza siparis miktarlar kadar tam ve noksansiz olarak teslim edilecektir. Siparislerin bolinerek pargalar
halinde teslim edilmesi ancak idarenin onayma baghdr. o
14. Malzemelerin son kullanma tarihinden iig ay 8nce bildirilmek sureti ile uzun miadl: olan malzemelerle degistirilmesi yiiklenici
firma tarafindan saglanacaktr,
15. Malzemeler teslim esnasinda en az 2 (iki) yi! miath olmalidir. Uretim tarihi itibari ile iki yildan daha kisa miatl: tiréinlerde
teslimat esnastnda ki {irfin tiretim tarihi, teslimat tarihinden en fazla i ay oncesi olmalider. '
16. Malzemelerin son kullanma tarihinden {ig ay dnce bildirilmek sureti ile uzun miatl olan malzemeletie degistirmesi yiiklenici
firma tarafindan saglanacaktir.
17. Saglik Bakanlig: tarafindan yaymnlanan giincel "Tibbi Cihaz Yonetmeligi" kapsamindaki iiriinler igin, SGK Ulusal Bilgi
Bankasma kayitly, onayh bar-kod (EAN 13 uyumlu) numarast birim bazinda malzemenin etiketi tizerinde bulunmali, ad1 gegen
yonetmelik kapsami disinda yer alan malzemeler igin kalite belgesinin sunulmasi zorunludur.
18. Malzemeler Saglik Bakanhig tarafindan yayinlanan giincel "Tibbi Cihaz Yonetmeligi"n de belirtilen sartlara uygun olmalidr.
19. Malzemelerin teslim yeri U.U.Déner Sermaye Saymanlig Tip Fakiiltesi Tagmir Kayit Kontrol Birimi ambaridir. Malzemeler
raf teslimi alinacaktir,
20. Ambalajlar aym boyda dayanikli malzemeden imal edilmis olup kirik, ezik yamuk ambalaj olmayacak, etiket fizerinde giincel
"Tibbi Cihaz Y 6netmeligi"n de belirtilen bilgiler olacaktir.
21. Malzemeyi temin eden yiiklenici firma UBB ile ilgili yanlis veya eksik beyandan dolay! kurumun ugrayacag tiim maddi manevi
zarardan sorumludur.
22. Firma ihalelerde degerlendirilmek iizere yeterli miktarda numune getirecektir.
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