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1. Malzemeler teslim esnasinda en az 2 (iki) y1l miath olmahdur. Uretim tarihi itibari ile iki yildan daha kisa miath tirinlerde
teslimat esnasinda ki {irlin tiretim tarihi, teslimat tarihinden en fazla {i¢ ay oncesi olmahdir,

2. Malzemelerin son kullanma tarihinden G¢ ay dnce bildirilmek sureti ile uzun miath olan malzemelerle degistirmesi yiiklenici
firma tarafindan saglanacaldtir,

3. Malzemeler ambartmiza siparig miktarlari kadar tam ve noksansiz olarak teslim edilecektir. Siparislerin bélinerek pargalar
halinde teslim edilmesi ancak idarenin onayma baghdir.

4. Malzemelerin teslim yeri U.U.Déner Sermaye Saymanhg: Tip Fakiiltesi Tagiur Kayit Kontrol Birimi ambaridir, Malzemeler raf
teslimi almacaktr.

5. Ambalajlar ayn boyda dayanikl: malzemeden imal edilmis olup kink, ezik yamuk ambalaj olmayacak, etiket izerinde glincel
"T1bbi 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 {iriinlerde
teslimat esnasinda ki {iriin iiretim tarihi, teslimat tarihinden en fazla ig ay dncesi oclmalidur.

7. Miadh yaklagan malzemeler i¢in, son kullanma tarihinden {i¢ ay dnce bildirilmek sureti ile vzun miath olan malzemelerle
degistirmesi yitklenici firma tarafindan saglanacaktir.

8. Malzemelerin firma tarafindan vaka bagi getirilip kullandirildigi alimlar i¢in, giincel SUT hiikiimlerine aykir: kullanmm oldugiu
durumlarda (endikasyon dig1 vb.), sorumluluk firmaya ait olup, SGK tarafindan yapilacak kesintiler firmanm alacaklarmdan
mahsup edilecektir.

9. Saglik Bakanlig: tarafindan yayinlanan giincel "Tibbi Cihaz Y netmeli3i" kapsamindaki triinler i¢in, mevzuata gire nygulanan
kayit sisteminde (TITUBB, UTS vb.) kayithi ve onayli bar-kod (EAN 13 uyumtu) numarasinn, birim bazinda malzemenin etiketi
lizerinde bulunmasi zorunludur,

10. Malzemeler Saglik Bakanhg: tarafindan yaymlanan glincel "Tibbi Cihaz Y énetmeligi™n de belirtilen sartlara wygun olmalidir.,
1. Malzemeyi temin eden yiiklenici firma, malzeme ile ilgili, mevzuata gbre uygulanan kayit sistemindeki tiim tammlamalar:
(TITUBB, UTS vb.) ile SUT kodu tanimlamalarmdaki yanlis veya eksik beyandan dolay: kurumun ugrayacag titm maddi manevi
zargrdan sorumluduz, .

12. Malzeme teslimlerinde yetkili firma temsilcisi mutlaka bulunacak, Irsaliye ve faturanmn fotokopisi ile kesinlikle mal teslimi
yapilmayacak, aksi takdirde malzemeler teslim alinmayacaldir

13, Thaledeki tiim malzemeler igin, ihaleyi alan yiiklenici firma, gerekli cihaz ve yardimer ekipman ile teknik destegi saglayacaktr,
14, Bir cihazda kullanilan malzemelerde, ihaleyi alan yiiklenici firma, kurumun ihtiyact kadar cihazi malzemeleri bitene kadar
kurumda bulunduracakdr,

15, Merkezitnize kit kargihg: verilen cihazlarm merkezimizde kullanildigi stirece bakim ve kalibrasyonlarmm kiti tesllm eden firma
tarafindan yapilmasi, bu balam ve kalibrasyonlarm uluslar arast standartlara gre hangi periyotlarda yapilacagi konusu firmalarmn
ihale dosyalarinda yazili olarak belirtilmelidir,

16. Set olarak kullanilmas: gercken malzemeler setin toplam fivat1 tizerinden degerlendirilecektir,

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

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

c- Fiyat mukayesesi gruba verilen tekliflerin toplam: tizerinden yapilacalktir.

d- Firmatar faturalarinda alima ¢ikilan grubu mutlaka yazacaklardir, (Grup olarak c,'lkllan ahmlarda)

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

- 22 F ve hasta bagi alinlarda, 6deme, setlerde kullanilan malzemelerin birim fiyat: iizerinden yapilacaktir,

17. Uzerinde ihale kalan firmalar setlerini ameliyathanede eksiksiz bulunduracak olup, setten kullanmm sonucu olugacak cksilmeleri
gln igerisinde tamamlayacaklardur.

18. Firmalar hastalara kullanilan malzemeler igin diizenledikleri faturalarml "Hastaya kullanilan 22f malzeme Tutanagi"m
diizenleyip imza islemlerini famamlatarak, ticretli hastalarda aym glin igersinde diger kullanimlarda en geg fi¢ giin iginde Tagmnir
kayit kontrol birimine eksiksiz olarak teslim etmek zorundadr.

19. Yiiklenici firmalar malzeme tesliminde teslim ettigi tiriintin, ihale Srra numarasini, JEN kodunu, mevzuata gore uygulanan kayit
sisteminde (TITUBB, UTS vb.) kayitlt ve onayh bar-kod numaralar1 ve kayith adlari ile alici IBAN numaratarim fatura ﬂzerm\de
belirtmek zorundadir,
20, Firma malzeme teshminde; fatura ekinde siparis mektubunu, mevzuata gore uygulanan kayit sisteminde (TiTUBB, UTS vb.)
tamimilanan malzeme, firma ve bayii kayitlarmin, firma kasgeli tarih onayh giinlik giktilarm, idarece diizenlenmis teknik
sartnamenin fotokopisini ve giincel SUT'ne gére fatura ekinde bulundurulmas: gereken evraklar: fatura ekinde teslim etmek
zorundadir.

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

Bu Dékiiman Uludad Universitesi Rektorlidi'ne aittir. Bapkalary tarafyndan kullanylamaz ve godaltylamaz.
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ihalenin yapilacaZ1 saate kadar numune bifrosuna teslim edilecektir. <

a- Numuneler iizerinde sterillifini bozmayacak sekilde ihaleye giren firmanin kage ve imzasi olacaktir,
b- Her numunenin {izerinde kaginet jhale ve kagine kalem oldugu yazi ile belirtilecektir.

¢- Numumeler, numunenin ihale stra ve lot numarasinmin yer aldigf tutanakla teslim edilecektir.

|
SATINALMA BILGISINI OLUSTURAN SAGLIK UYGULAMA ARASTIRMA MERKEZ TIBBI MALZEME YONETIM BIRIMI
IAD/BD{BIRIM MUDURLUGU
'SATINALMA BILGISINI OLUSTURAN PROF.DR.A.SAMI BAY] \ ZEYNEP DANISOGLU
IAD/BD/BIRIM SORUMLUSU
TARIH 26102017 | . ‘\
VE IM2A

|/
(*) Ystek yapytan hizmet, demirbap/sarf malzeme ile ilgili Satfn Alma Bilgisi (Partname) bu boliimde belirtilir. Gerelgj rlliu ise bu billimde kag
sayfadan oluptudunun belirtilmesi ve her sayfanyn imzalanmasy kaydy ile satfn alma bilgisi bu forma eklenebilir,

Satyn Alma Bilgisi olubturulurken satyn alfmacak tiriintiu Szellikleri ve tabfmasy gereken partlar agfklanyr ve uygun oldudn yerde apadydakileri
icermelidir.

-Urtin onayy, Prosediirler, Stire¢ ve Donanym icin partlar

-Personelin nitelidi igin partlar

-Kalite ynetim partlary

-Hizmetin tanymy ve gerekleri

Bu Dokiiman Uludad Universitesi Rektorliidii'ne aittir, Bapkalary tarafyndan kullanylamaz ve ¢odaltylamaz.
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1. Set ile sistemde kullanilacak diger sarf malzemeler ve vakum yardimh yara kapama Gnitesi ayni marka olmali ve tedavi
stirekliligini saglamalidrr. C

2. Set, toplama kabi ile bire-bir uyumlu okmal, efektif hasta tedavisi i¢in ek aparat veya baglant gerektirmemelidir.

3. Steril ve tek kullamimltk olmahidir,

4. Set, yara tedavisinden en etkin sonucu alabilmek iizere negatif basinci tlim yara yiizeyine homojen dagitabilecek hidrofobik

! ozellikte olmalidir.

5. Set igindeki, kbpiik pansuman alani kiigiik boy igin en az 150 cm2 olmahdur.

6. Set icinde bulunan baglantt hortumu iginde tedavi sirasinda; yara ve cihazm konumu arasindaki dikey mesafe ve eksuda
yogunlugu gibi sik degisen durumlar: dengeleyen, yara yatagmda negatif basingta degisiklik olmasi durumunda es zamanh bir geri
. bildirim saglayan hassas basing sensorleri ile uyumlu ¢aligan teknoloji bulunmahdir,

7. Set iginde bulunan drape, seffaf, steril ve hava sizdwmaz nitelikte olmali, drape icerdizi bant sayesinde deriye giiglii bir sekilde
yapigmali ve iyi nem temasi saglamalidir.

8. VY YK Unitesi basincin yara yatagimna iletiminde dugiik, orta, yiiksek olmak iizere en az li¢ ayn basing siddet ayar:
sunabilmelidir.

9. VYYK Unitesi, terapi baglamadan dnce sizintinm yerinin gergek zemanli tespitini saglayarak sesli ve gbrsel (s1zint1 yogunluk
dezisimi ekranda izlenebilmeli) uyar vererek, tedavinin etkinligini arttiracak s1zinti kontrol dzelligine sahip olmalidur.

10. VYYK Unitesi, elekirik kaynagina baglanmadan, dolu sarj ile en az 2 saat ¢alisabilecek dzellikte olmal ve elekirik kablosu
cihazdan ayrilabilmelidir. Tedavinin siirekliligi igin sistemin satj seviyesi azaldiginda sesli ve gorsel olarak dilgiik pil/batarya
alarmn verebilmelidir.

11.Vakum yardimli orta boy kapama setleri tiikeninceye kadar hastane kliniklerinde kalmak ve kallantimak (izere firma tarafindan
| hastanenin ihtiyaci kadar vakum yardumh yara kapama tnitesi ticretsiz olarak saplanmalidir,

i 12. Meveut cihazlarda ariza olmasi halinde veya ihtiyag duyuldugunda firma tarafindan daha fazla cihaz destegi 24 saat iginde

| saglanmalidir.

13. Malzemelerin firma tarafindan vaka bagi getirilip kullandimidigi ahmliar igin, endikasyon dig1 kullanm oldugu durumlarda
sorumiuluk firmaya ait olup, SGK tarafindan yapilacak kesintiler firmanin alacaklarmdan mahsup edilecektir.

14. Saglik Bakanligm tarafindan yaymlanan giincel "Tibbi Cihaz Yonetmeligi" kapsammdaki rtinler igin, SGK Ulusal Bilgi
Bankasina kaytli, onayh bar-kod (EAN 13 uyumiu) numarast birim bazinda malzemenin etiketi tizerinde bulunmal, adh gegen
yonetmelik kapsami diginda-yer alan malzemeler igin kalite belgesinin sunulmast zoruniudur.

15. Malzemeler Saglik Bakanlij1 tarafindan yaymlfanan giincel "Tibbi Cihaz Yonetmeligi'n de belirtilen sartlara uygun otmahdr,
16. Ambalajlar aym boyda dayanikli malzemeden imal edilmis olup kirik, ezik yamuk ambalaj olmayacak, etiket iizerinde giincel
"T'ibbi Cihaz Yoénetmeligi™n de belirtilen bilgiler olacakir.

17. Malzemeyi temin eden yiklenici firma UBB ile ilgili yanhs veya eksik beyandan dolay: kurumun ugrayacag tim maddi manevi
zarardan sorumludur.

18. Firma ihalelerde degerlendirilmek tizere yeterli miktarda numune getirecektir.

ATINALNA BILGISINTOLUSTURAN | KALP DAMAR CERRAHISI ANABILIM DALI KALP DAMAR CERRAHIST ANABILIM DALI
AD/BD/BIRIM ‘ | o B )
SATINALMA BILGISINI OLUSTURAN | PROE.DR.MUSTAFATOK ; .
AD/BD/BIRIM SO$UMLUSU tl i
TARIH ' ; 10052018 B o
VE IMZA i @ |
(*) Istek yapilan hizmet, demirbag/sarf malzeme ile ilgili Satin Alma Bilgisi (Sartname) bu btliimde belirtilir. Gereklgotiilief | e%.b de kag
sayfadan olustugunan belirtiimesi ve her sayfanin imzalanmasi kaydi ile saten alina bilgisi bu forma eklenehilir. / %% ,2)
, 7, .
Satin Alma Bilgisi olusturulurken satin ahnacak liriiniin Szellikleri ve tasimas gereken sartlar agrklamr ve uygun oldugu yerde as@da‘l@f

igermelidir.
-Uriin onayL, Prosediirter, Siireg ve Donamm igin sartlar
-Personelin niteligi icin sartlar
-Kalite yonetim sartlarn
-Hizmetin tamm ve gerekleri

Bu Dokiiman Uludag Universitesi Rektorligii'ne aittir. Baskalar tarafindan kullanilamaz ve gofaltilamaz.
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1. Set ile sistemde kullamlacak diger sarf malzemeler ve vakum yardimh yara kapama tinitesi ayni marka olmali ve tedavi

stirekliligini saglamalidir.

2. Set, toplama kabi ile bire-bir uyumiu olmaly, efektif hasta tedavisi igin ek aparat veya baglant: gerektirmemelidir.

3. Steril ve tek kullammlik oimalidir.

4. Set, yara tedavisinden en etkin sonucu alabilmek tizere negatif basinct tiim yara yiizeyine homojen dagitabilecek hidrofobik

ozellikte olmalhidir.

5. Set igindeki, kopiik pansuman alan: kiiglik boy igin en az 50 ¢cm2 olmakidur.
6. Set iginde bulunan baglant: hortumu iginde tedavi sirasinda; yara ve cihazin konumu arasindaki dikey mesafe ve elksuda

yogunlugu gibi sik degisen durumlar dengeleyen, yara yatagmda negatif basingta degisiklik olmast durumunda e zamanli bir geri
bildirim saglayan hassas basing sensrleri ile uyumlu gahisan teknoloji bulunmalidir.
7. Set i¢inde bulunan drape, seffaf, steril ve hava sizdirmaz nitelikte olmali, drape igerdigi bant sayesinde deriye giiglii bir gekilde

yapigmalr ve iyi nem temasi saglamahdir.

8. VYYK Unitesi basincin yara yatagma iletiminde dusiik, orta, yitksek olmak tizere en az lig ayn basing giddet ayari

sunabilmelidir.

9. VYYK Unitesi, terapi baglamadan dnce sizintinin yerinin gergek zamanii tespitini saglayarak sesli ve gorsel (sizint1 yogunluk
degisimi ekranda izlenebilmeli) uyar1 vererek, tedavinin etkinligini arttiracak sizmts kontrol ézelligine sahip olmalidir.

10. VYYK Unitesi, elektrik kaynagma baglanmadan, dolu sarj ile en az 2 saat calisabilecek dzellikte olmali ve elektrik kablosu
cihazdan ayrilabilmelidir. Tedavinin stirekliligi i¢in sistemin sarj seviyesi azaldigmda sesli ve gorsel olarak diigitk pil/batarya ‘

alarm: verebilmelidir.

11.Vakum yardimh kiigiik boy kapama setleri titkeninceye kadar hastane kiiniklerinde kalmak ve kullanilmak tizere firma
tarafindan hastanenin ihtiyaci kadar vakum yardimli yara kapama tinitesi icretsiz olarak saglanmalsdir.
12. Meveut cihazlarda ariza olmasi halinde veya ihtiyag duyuldugunda firma tarafindan daha fazla cihaz destegi 24 saat i¢inde

saglanmalidir.

13. Malzemelerin firma tarafindan vaka bagi getirilip kullandirildig alimlar igin, endikasyon dist kullanim oldugu durumlarda
sorumluluk firmaya ait olup, SGK tarafindan yapilacak kesintiler firmanin alacaklarindan mahsup edilecektir.

i4. Saghk Bakanligin tarafindan yaymlanan giincel "Tibbi Cihaz Yonetmeligi" kapsamimdaki tirtinler i¢in, SGK Ulusal Bilgi
Bankasina kayitli, onayh bar-kod (EAN 13 uyumlu} numarasi birim bazinda malzemenin etiketi izerinde bulunmal, adh gegen
yonetmelik kapsarm diginda yer alan malzemeler i¢in kalite belgesinin sunulmas: zorunludur.

15. Malzemeler Saglik Bakanlig: tarafindan yaymlanan giincel "Tibbi Cihaz Yonetmeligi'n de belirtilen sartlara uygun olmahdar.
16. Ambalajlar ayni1 boyda dayanikli malzemeden imal edilmis olup kirik, ezik yamuk ambalaj olmayacak, ctiket lizerinde giincel
"T1bbi Cihaz Yonetmeligin de belirtilen bilgiler olacaktir.
17. Malzemeyi temin eden yiiklenici firma UBB ile ilgili yanlis veya eksik beyandan dolay1 kurumun ugrayacagi tiim maddi manevi

zarardan sorumludur,

18. Firma ihalelerde degerlendirilmek {izere yeterli miktarda numune getirecektir.

FATINALMA BILGISINI OLUSTURAN

KALP DAMAR CERRAHIST ANARILIM DALI

. A3 -
KALP DAN@} ERRAHIST ANABILIM DALI

AD/BD/BIRIM B . i T O,
SATINALMA BILGISINT OLUSTURAN " PROF.DR MUSTAFA TOK X
AD/BDIBIRIM SORUMLUSU - Z, 2 o
ér\;ll\:lZA g 10.05.2018 / %9%;
i ,
(*) Istek yapitan hizmet, demirbag/sarf malzeme ile ilgili Satin Alma Bilgisi (Sariname} bu biliimde belirtilir, (3 gﬁriihlfl‘1 is@ﬁfﬁmde kag

sayfadan clustugunun belirtilmesi ve her sayfamn imzalanmasi kayd ile satin alma bilgisi bu forma eklenebilir,

Satin Alma Bilgisi otugturulurken satin alinacak liriiniin §zellikleri ve tagimasi gereken sarflar agiklamr ve uygun oldugie yerde asagidakileri

icermelidir.

-Uriin onay, Presediirler, Siire¢ ve Donanim igin sartlar

-Personelin nifefigi icin sartlar
-Kalite ynetim gartlari
-Hizmetin tarmm ve gerekleri

Bu Dokiiman Uludag Universitesi Rektorligi'ne aiitir. Bagkalar: tarafindan kullanilamaz ve ¢ogaltilamaz.
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Sartname Metni :

1. Set ile sistemde kullanilacak diger sarf malzemeler ve vakum yardim yara kapama iimitesi ayni marka olmals ve tedavi
stirekliligini saglamahdir, -

2. Set, toplama kabi ile bire-bir uyumlu olmaly, efektif hasta tedavisi igin ek aparat veya bagtanti gerektirmemelidir.

3. Steril ve tek kullanimiik olmahdir.

4. Set, yara tedavisinden en etkin sonucu alabilmek tizere negatif basinci tiim yara ylizeyine homojen dagitabilecek hidrofobik
dzellikte olmalhidir,

5. Set, arada sagliklt doku bulunan birden ¢ok yaray: ekstra diizenegie gerek kalmadan negatif basinct iletebilecek dzetlikte
olmalidir.

6. Set icindeki, kopiik pansuman alam bilyiik boy i¢in en az 250 cm2 olmahdir.

7. Set iginde bulunan ba@lanti hortumu iginde tedavi sirasinda; yara ve cihazin konumu arasindaki dikey mesafe ve eksuda
yopunlugu gibi stk degisen durumlari dengeleyen, yara yataginda negatif basingta degisiklik olmasi durumunda es zamanl bir geri
bildirim saglayan hassas basing sensdrleri ile uyumlu ¢aligan teknoloji bulunmahdr.

8. Set iginde bulunan drape, seffaf, steril ve hava sizdirmaz nitelikte olmal, drape igerdigi bant sayesinde deriye giigli bir sekilde
yapismall ve iyi nem temasi saglamalidir, '

9. VYYK Unitesi basincin yara yatagina iletiminde diigiik, orta, ytiksek olmak Gzere en az ii¢ ayr basing siddet ayart
sunabilmelidir.

arttiracak sizint1 kontrol dzelligine sahip olmalidur.

11. VYYK Unitesi, elektrik kaynagma baglanmadan, dolu sarj ile en az 2 saat ¢alisabilecek ozellikte olmali ve elektrik kablosu
cihazdan ayrilabilmelidir. Tedavinin stirekliligi i¢in sistemin garj seviyesi azaldifinda sesli ve gorsel olarak diisiik pil/batarya
alarmu verebilmelidir.

12.Vakum yardmli bityiik boy kapama setleri tilkeninceye kadar hastane kliniklerinde kalmak ve kullaniimak tizere firma
tarafindan hastanenin ihtiyaci kadar vakum yardimli yara kapama tinitesi Gicretsiz olarak saglanmalidir.

13. Mevcut cihazlarda ariza olmas: halinde veya ihtiyag duyuldugunda firma tarafindan daha fazla cihaz destegi 24 saat i¢inde
saglanmalidir.

14. Malzemelerin firma tarafindan vaka bas1 getiritip kullandirildigs alimlar igin, endikasyon disi kullamim oldugu durumlarda
sorumluluk firmaya ait olup, SGK tarafindan yapilacak kesintiler firmanm alacaklarindan mahsup edilecektir. '

15. Saglik Bakanh@m tarafindan yaymlanan giincel "Tibbi Cihaz Yénetmeligi" kapsamindaki tirfinler icin, SGK Ulusal Bilgi
Bankasina kayith, onayl bar-kod (EAN 13 uyumlu) numarasi birim bazinda malzemenin etiketi tizerinde bulunmali, adi gegen
yonetmelik kapsami disinda yer alan malzemeler i¢in kalite belgesinin sunuimasi zorunludur.

16. Malzemeler Saghk Bakanhg: tarafindan yaymlanan giincel "Tibbi Cihaz Yonetmeligi"n de belirtilen sartlara uygun olmalidir,
17. Ambalajlar aynm boyda dayanikli malzemeden imal edilmis.olup kirik, ezik yamuk ambalaj olmayacak, etiket lizerinde giincel
*T1bbi Cihaz Yonetmeligi"n de belittilen bilgiler olacaktir.

18. Malzemeyi temin eden yiiklenici firma UBB ile ilgili yanlis veya eksik beyandan dolay1 kurumun ugrayacagi tim maddi manevi
zarardan sorumiudur,

19. Firma ihalelerde deferlendirilmek iizere yeterli miktarda numune getirecektir.

SATINALMA BILGISINi OLUSTURAN |
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10. VY YK Unitesi, terapi baslamadan tnce sizinti oldugunun tespitini saglayarak sesli ve gorsel uyarn vererek, tedavinin etkinlifini |

AD/BD/BIRIM i %, ,‘ 3
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(*) Istek yapiian hizmet, demirbag/sarf malzeme ile ilgili Satin Alma Bilgisi (Sartname) bu biliimde belirtilir, Ge p
sayfadan olustugunun belirtilmesi ve her sayfamn imzalanmasi kayds ile satin alma bilgisi bu forma eklenebilir?

Saiin Alma Bilgisi olusturulurken satm ahnacak iirfiniin dzellikleri ve tagimas) gercken sartlar agiklamr ve uygun eldugu yerde asafhdalkileri
icermelidir.

-Uriin onayi, Prosediirler, Siireg ve Donamm i¢in sartlar

-Personelin nitelifi i¢in sartiar

-Kalite yonetim sartlar

-Hizmetin tanim ve gerekleri

Bu Dékiiman Uludag Universitesi Rektorliigi'ne aittir. Bagkalari tarafindan kullantlamaz ve ¢ogaltilamaz.
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| Sartname Kodu 63470 [KALP DAMAR CERRAHIST ANABILIM DALI Diizenleme Tarihi : 10/05/2018

Sartname Metni :
1. Set ile sistemde kullamlacak diger sarf malzemeler ve vakum yardimbh yara kapama iitesi aym marka olmal: ve tedavi
stirekliligini saglamahdr,

2. Set, Vakum Yardimii Yara Kapama Seti ile bire-bir uyumlu olmali, efektif hasta tedavisi igin ek aparat veya baglants
gerektirmemelidir.

3. Vakura vardimli toplama setinin Vakum Yardimli Yara Kapama Unitesine baglant! yerinde, toplama kabmdan Vakum Yardml |

' Yara Unitesi tarafina disars koku, bakteri ve sivi gegigini engetleyen filtreleri bulunmahdir. |

4. Vakum yardiml toplama seti higbir sekilde agilmamali, igerisine ek ditzenek ilave edilememeli, agik bir ucu bulunmarmaly, ‘

tamamen tek kullanimlik ve steri] olmalidir.

5. Vakum yardimli toplama seti hastanin ve saghk personelinin giivenligi ve saghg agismdan kolayca delinebilir ve kesilebilir 1

yapida olmamalidir, ‘

6. Vakum yardimls toplama seti en az 300 ml sivi toplama kapasitesine sahip olmalidir. Kanama gibi tedavinin durdurulmasin

| gerekiiren bir durumda toplama kabi dolduktan sonra, esik sivi degeri olarak, tedavi cihaz tarafindan sonlandirilarak hasta

| gitvenligi saglanmalidir,

| 8. Vakum yardiml toplama seti, kapama setinden gelen baglanti hortumu ile tamamen uyumlu ve kolaylikla takilabilmelidir, Yara :

yataginda negatif basingta degisiklik olmas: durumunda es zamanli bir geri bildirim saglayan sensor teknolojisi ile calisabilmelidir.

9. Set icinde bulunan baglantt hortumu ile vakum yardimli yara kapama tinitesinde bulunan sensr teknolojisi tarafindan; tikanikirk I

ya da hedef basmca ulastlamadig uyarist alindiginda, eksudanin etkin bir sekilde yaradan uzaklagtirilmasi i¢in baglanti }

hortumundaki dig limenlerden pozitif basing uygulanarak tikantikhgin giderilip tedavi devamhlif1 saglanmalidir. ;
t

10. VYYK Unitesi, terapi baslamadan 6nce sizmtinin yerinin gergek zamanl tespitini saglayarak sesli ve gorsel uyart vererek,
tedavinin etkinligini arttiracak sizinti kontrol dzelligine sahip olmahdr.

11. VYYK Unitesi, elektrik kaynagina baglanmadan, dolu sarj ile en az 2 saat ¢alisabilecek ozellikte olmal ve elekirik kablosu
cihazdan ayrlabiimelidir, Tedavinin siirekliligi igin sistemin sarj seviyesi azaldiginda sesli ve gbrsel olarak disitk pil/batarya
alarmm verebilmelidir.

12. Vakum Yardimli Toplama Setleri tiikeninceye kadar hastane kliniklerinde kalmak ve kullanilmak tizere firma tarafindan
hastanenin ihtiyaci kadar vakum yardimli yara kapama {mitesi licretsiz olarak saglanmabidir,

13. Mevcut cihazlarda ariza olmasi halinde veya ihiiyag duyuldugunda firma tarafindan daha fazla cihaz destegi 24 saat iginde
saglanmalidir. B ' '

14. Malzemelerin firma tarafindan vaka bast getirilip kullandiridign alimlar igin, endikasyon dis1 kutlanim oldugu durumlarda
sorumluluk firmaya ait olup, SGK tarafindan yapilacak kesintiler firmanm alacaklarmdan mahsup edilecektir.

15. Saglik Bakanhgm tarafindan yayinlanan giincel "Tibbi Cihaz Yonetmeligi" kapsamindaki tirtinler igin, SGK Ulusal Bilgi
Bankasina kayith, onayli bar<kod (EAN 13 uyumlu) numarasi birim bazinda malzemenin etiketi tizerinde bulunmaly, adi gecen
yonetmelik kapsami dismda yer alan malzemeler igin kalite belgesinin sunulmasi zorunludur,

16. Malzemeler Saglhk Bakanlig tarafindan yayinlanan gincel "Tibbi Cihaz Yinetmeligi'n de belirtilen sartlara uygun olmalidir.
17. Ambalajlar aym boyda dayanikl malzemeden imal edilmvig olup kirk, ezik yamuk ambalaj olmayacak, etiket tizerinde giincel |
"Tibbi Cihaz Ydnetmeligi"n de belirtilen bilgiler olacaktr.

18. Malzemeyi temin eden yiiklenici firma UBB ile ilgili yanlig veya eksik beyandan dotay1 kurumun ugrayacag tim maddi manevi |
zarardan sorumludur. , : :

[9. Firma ihalelerde degerlendirilmek ilizere yeterli miktarda numune getirecektir.

SATINALMA BILGISINI OLUSTURAN " "KALP DAMAR CERRAHISI ANABILIM DALT
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Bu Dokiiman Uludag Universitesi Rektorliigiine aittiv. Bagkalan tarafindan kullanilamaz ve ¢oZaltifamaz.
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