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Sartname Metni ;

2. Blitiln malzemeler iizerinde;

a. imalatgt firma adi veya amblemi

b. lmalat seri numaras

c. Imal edildigi tlke veya katalog numarast yazih olmalidur.

3. Malzemelerin tek tek ambalajlanmig olan paketlerinin izerind;

‘| a. lmalat firma ad: ve amblemi

b. bndlatg1 ttlke ad: ve tretildigi yer

¢. Malzemenin teknik &zellikleri

d. Malzemenin lot numarast ve barkodu

€. Malzemenin tiretildigi hammaddenin ad:

| f. Uluslar arasi CE standardi amblemi ve numarasi

*g. Uretim tarihi ve son kullanma tarihi
h. Markas1 olmahdir.
i. Sarflar ve enstrimanlar uluslar aras: kalitesi bilinen aym: firma imatat: olmahdr.
j. Vaka igin istenildigi anda malzeme ile ilgili tiim aparatlar tam, eksiksiz ve istenildigi saatte hastanede olmalidir.
" k. Vaka sirasinda ihtiyag duyuldugu zaman malzemenin teknik kullaniminda yetkin, steril olarak isleme dahil olabilme konusunda
onaylanmis yetkili kurumdan egitim almg, sertifikal finna sorumlusu hazir bulundurulmalidir.

.| Sartnamede istenen teknik dzellikleri karsiladigina dair kataloglar iizerinde isaretlenmis belgeler ve buna iligkin taahhiitname
Y| tekliflerde yer almalidir,

TEKNIK OZELLIKLER

I
| GENEL SARTLAR

! |. Malzemeler ambarumiza siparig miktariar: kadar tam ve noksansiz olarak teslim edilecektir.
| 2. Malzemelerin son kulianma tarihinden it¢ ay 6nce bildirilmek sureti ile uzun miath olan malzemelerle degistirmesi yiklenici
. firma tarafindan saglanacaktir.
| 3. Malzemeler teslim tarihinden itibaren en az 2 yil kullanim sGresi olmalidir.
| 4. Uriln T.C. Saglik Bakanhgm belirledigi (93/42/EEC),(90/385/EEC) ya da (98/79/EC) kapsamindaki Uriinler igin, SGK Ulusal
Bilgi Bankaswna kayitli, onaylt bar-kod numarasinin birim bazinda malizemenin etiketi izerinde bulunmali, adi gegen yénetmelik
| kapsami disinda yer alan malzemeler i¢in kalite belgesinin sunulmasi zorunludur,
5. Ytklenici firma maizeme tesliminde teklif ettigi Uriinintin:
‘ a. UBB kayith bar-kod numaralarimi fatura lizerine yazmak,
b. UBB kayith orijinal adlan ile fatura etmek,
¢. UBB Firma kodunu ve Bayi Kodunu faturalarimin 01zerine yazmak,
d. Firma malzeme tesliminde, Fatura ekine teslim edecefi {iritnlerle ilgili Siparis mektubunu, Sartnamelerini, iirtinlerin UBB
kaydini, Firmammn ve bayiinin UBB kaydinmn ¢iktisim da fatura ekinde getirmek zorundadir.
6. Malzemelerin teslim yeri U.U.Dtner Sermaye Saymanhig1 Tip Fakdiltesi Tasinir Kayit Kontrol Birimi ambaridir. Malzemeler raf
teslimi almacaktr.
7. Malzeme teslimlerinde yetkili firma temsilcisi bulunacak aksi takdirde malzemeler teslim alinmayacaktir.
8. Ambalajlar aym boyda dayanikli malzemeden imal edilmis olup kirik, ezik yamuk ambalaj olmayacak, ambalaj tizerinde
malzeme ile ilgili asagidaki bilgiler olacaktir.
« 1-Steri] Ambalaj Uzerinde;
b a. Sterilizasyon ydntemi,
b. Paketlemenin tammmasint saflamak i¢in bir igaret,
| ¢. tmalatgimin ismi ve adresi,
Cihazin tarifi,
a. Sayet klinik arastirma cihazi ise, "Sadece Klinik Arastirma Amagli” ibaresi,
b. Ismarlama tiretilen bir cthaz ise, "Ismarlama iiretilen cihaz" ibaresini,
¢. Viicuda yerlestrrilebilir cihazin steril durumda oldugunu gosteren bir bilgi,
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d. Uretim ay1, y1l1, son kullanma tarihi, Lot numarasy,

¢. Cihazm vilcuda emniyetle yerlestirilebilecegi zaman limiti,

f. Ttrkge kullamm kilavuzu,

| 2-Ticari Ambalajda;

a. Imalatgimin ismi ve adresi,

b. Cihazn tarifi,

¢. Cihazin kullanim amac,

d. Kullamma iliskin 8zellikler,

¢. Sayet klinik aragtirma cihaz: ise, "Sadece Klinik Arastirma Amagl” ibaresi,
f. Ismarlama Uretilen bir cihaz ise, “Ismarlama retilen cihaz" ibaresini,

g. Vilcuda yerlestirilebilir cihazin steril durumda oldugunu gdsteren bir bilgi,

h. Uretim ay1, yih ile son kullanma taril,

J 1. Cihazin vitcuda emniyetle yerlegtirilebilecegi zaman limiti,

J. Cihazin ulasim ve saklama kosullan,

| k. Titrkge kullamm kilavuzu,

9. Firma ihalelerde yeterli miktarda numune getirecek gelen numuneler test edilecek, degerlendirilecek ve sonuca gére uygun
olmay’an tirtinler degerlendirme dist birakilacakar.

10. Ambalajlar geri ddntigitm dzelligine sahup olimall ve Uzerinde belirtilmelidir.

1 1. Oritntin tizerinde Uludag Universitesinin malidir ibaresi okunakl ve malzemenin steril dzelligini bozmayacak gekilde
bulunmalidir.

TEKNIK OZELLIKLER

I I. Stent sistemi , PTA ve standart vaskiler stentlerin yetersiz kaldigi SFA, Knee Junction bdlgesi gibi hareketli vask(iler veya non-
vaskiler yapilarda, darlik veya diizensizliklerin tedavilerinde kullaniimak tizere tasarlanmis olmalidir.

2. Sistem, stiper elastik 8zel nitino! 6rgulil kendiliginden agilabilen stent, koaksiyal yerlestire kateteri ve buna bagls kilit
sistemli ergonomik birakma mekanizmasindan olugmalidir.

3. Stent, stiper elastik 6 ¢ift dzel nitinol ile helikal yapida dritlmils ve kapalt hiicre geometrisine uygun yapida oimals , gok yliksek
radyal glice sahip olmali , buruima sikigtirma ve kirilmalara kars: asin direngli olmalidir.

4. Stent, gok yliksek oranda ve siirekli dayaniklik ve esneklik gostermeli , radyal baskilara, kivrilma ve kirilmalara ve ezilmelere

kars1 gok gli¢ltt olmal agil ve hareketli agirt tortdz yapilara dahi homojen yerlesmeli ,uyum ve performans gstermeli, ttibular

| lumen yapisini hep korumalidir.

|

i 5. Stent yerlestirme mekanizmasi, ergonomik ve tek elle kutlanima uygun olmalidir.Gegis ve yonlendirmelerde kolaylik saglayan

! ve slirtiinmeyi en aza indiren hidrofilik kaplamaya sahip olmaiidir.

t

: 6. Yerlestirme sisteminin yikama ve kilavuz tel gegisine izin veren iki portu oimal .distal ve proksimal markerleri ile stentin
milkemmel pozisyonlamasi ve yerlegtirmesi saglanmalidir,

I

’ 7. Stent, 4-8 mm arasmda ¢ap ve 40mm-200mm arasinda boy segeneklerine sahip olmahdir, Kullanim amaglarma uygun olarak
6F ve TF katater kalmli1 , 80-120cm katater ¢alisma uzunluklariolmali, yerlestirme kateterine yitklenmis stentler amaca uygun

' boy ve ¢ap segenekleri ile kullamma hazir sunumaldir.

|
I 8. Stent yerlestirme sistemi 0,014 ve 0,018 inch kilavuz tellerle uyumlu olmali , distal ug ¢ok fleksible ve atravmatik olmah ,
kilavuz teli gok iyi izleyebilmeli ve plrlizsiiz bir gegis saglamalidir.
9. Stent, yliksek radyopasiteye sahip olmali, stent boyunca tiim orgiileri her agidan mitkemnel bigimde izlenilebilmelidir.

| 10. Stent manyetik rezonans gorlintitleme cihazlan ile uyumlu olmali, etkilenme ve artifact olugturmamalidir.

i 11. Stentlerin boyu ¢api ve kateter ¢alisma uzunluklari béltimin kullanim taleblerine gére belirlenecektir.

12. Stentler, steril ve orjinal ambalajlarinda teslim edilmeli , ambalaj izerinde sterilizasyon tarihi ve ydntemi ile son kullanmm
tarihi belirtilmis olmalidir. Teslim edilen malzemeler teslim tarihi itibari ile en az bir y1l miyadh olmahdir.
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(*) {stek yapilan hizmet, demirbag/sarf malzeme ile ilgili Satin Alma Bilgisi (Sartnawme) bu b#liimde belirtilir

L

ilir. GereKli gbréttiir ise bu btliimde kag
sayfadan olustufunan belirtilmesi ve her szyfama imzalanmas: kayds ile satm alma bilgisi bu forma ekienebilir

Satin Alma Bilgisi olusturulurken satin alinzcak triindn Szellikderi ve tagimas: gereken sartlar a¢tklamr ve uygun olduBu yerde asagidakileri
icermelidir.

-Eiriin onayt, Proseditrier, Stireg ve Donamm igin sartlar

-Personelin nitelifi icin sartlar
-Kalite ynetim gartlan
-Hizmetin tanum ve gerekleri

Bu Dokliman Uludag Universitesi Rektorliiziine aittir. Bagkalan tarafindan kullamlamaz ve gogaltilamaz




