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[Malzeme Kodu { JENS00000 |GENEL SARTNAME ) " SATINALMA RYLGYSY (PARTNAME) (1
Partname Kodu 44865 TIBBI MALZEME YONETIM BIRIMI % Diizenleme Tarihi : 06/07/2015

Partname Metni

1. Malzemeler teslim esnasmnda en az 2 (iki) yil miath olmalidwr. Uretim tarihi itibari ile iki yildan daha kisa miath triinlerde
teslimat esnasinda ki iriin tiretim tarihi, teslimat tarihinden en fazla {i¢ ay oncesi olmalidur.

2. Merkezimize kit karsilip1 verilen cihazlarin merkezimizde kullanildiga siirece balam ve kalibrasyonlarinn kiti teslim eden firma
tarafindan yapiimasi, bu bakim ve kalibrasyonlarin uluslar aras: standartlara gbre hangi periyotlarda yapilacag konusu firmalarin
ihale dosyalarinda yazili olarak belirtilmelidir.

3. Teklif mektuplarinda, UBB kayit zorunlulugu olan iiriinlerde UBB kayit numarasim, hangi marka triing verecegi SUT kodunu
agikea belirtecektir.

4, Malzemeler ambarimiza siparis miktarlari kadar tam ve noksansiz olarak teslim edilecektir. Siparislerin bdilinerek pargalar
halinde teslim edilmesi ancak idarenin onayina baglidu.

5. Malzemelerin son kullanma tarihinden {ig ay once bildirilmek sureti ile uzun miath olan malzemelerle degistirmesi yitklenici
firma tarafindan saglanacaltr,

6. Saglik Bakanhgin tarafindan yaymlanan giincel "Tibbi Cihaz Yonetmeligi" kapsamindaki tirtinler i¢in, SGK Ulusal Bilgi
Bankasina kayith, onayh bar-kod (EAN 13 uyumlu) numarast birim bazinda malzemenin etiketi fizerinde bulunmali, adi gegen

| yonetmelik kapsami diginda yer alan malzemeler igin kalite belgesinin sunulmast zorunludur.
© 7. Malzemelerin teslim yeri U.U, Doner Sermaye Saymanhis Tip Fakiiltesi Taginir Kayit Kontrol Birimi ambaridir (Goz hastanesi

zemin kati). Uriinler raf teslimi olacak depo igi istifleme yitklenici firmaya aittir.

8. Malzeme teslimlerinde yetkili firma temsilcisi mutlaka bulunacak, Irsaliye ve faturanin fotokopisi ile kesinlikle mal teslimi
yapilmayacak, aksi takdirde malzemeler teslim alinmayacaktir

9. Ambalajlar aym boyda dayanili malzemeden imal edilmis olup kiril, ezik yamuk ambalaj olmayacak, etilet {izerinde giincel
"Tibbi Cihaz Y8netmeli#i" nde belirtilen bilgiler olacaktir,

10. Malzemeler Saglik Bakanlhig tarafindan yayinlanan giincel "Tibbi Cihaz Y8netmeligi" nde belirtilen sartlara uygun olmahdur.
11. ihaledeki tiim malzemeler igin, fhaleyi alan yitklenici firma, gerekli cihaz ve yardimci ekipman ile teknik destegi saglayacaktir.
12. Bir cihazda kullanilan malzemelerde, ihaleyi alan yiiklenici firma, kurumun ihtiyaci kadar cihazi malzemeleri bitene kadar
kurumda bulunduracalktr, -

13. Set olarak kullanilmasi gereken malzemeler setin toplam fiyati tizerinden deferlendirilecektir.

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

1- Thaleye giren firma, alima ¢ikilan grubun ameliyatmi eksiksiz yapacak tiim pargafarma fiyat vermelidir.

¢- Fiyat mukayesesi gruba verilen tekliflerin toplami izerinden yapilacaktir,

d- Firmalar faturalarinda alima gikilan grubu mutlaka yazacaklardir. (Grup olarak gikilan alimlarda)

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

£2 22 F ve hasta bas! alimlarda, deme, setlerde kullamlan malzemelerin birim fiyats tizerinden yapilacaktir.

14. Uzerinde ihale kalan firmalar setlerini ameliyathanede eksiksiz bulunduracak olup, setten kullanim senucu olusacak eksilmeleri
glin igerisinde tamamlayacaklardir.

15. Firmalar hastalara kullanilan malzemeler igin "Hastaya kullamlan 22 f malzeme Tutanagmi" diizenleyip imza iglemlerini
tamamlatmak ve ticretli hastalarda aym giin igersinde diger kullamimlarda en geg tig glin iginde Tasiir kayit kontrol birimine
eksilesiz olarak teslim etmek zorundadir.

16. Yiildenici firma malzeme tesliminde teslim eftigi tirliniin agagidaki bilgilerini fatura tizerinde belirtmek zorundadir

a- thale Sra numarasini, JEN kodunu, UBB kayitl bar kod numaralarim, UBB kayitl adlari ile fatura etmek zorundadr.

b- Yiiklenici firmatar alici IBAN numaralarini faturalarinin Gizerine yazmak zorundadirlar,

¢ Firma malzeme tesliminde; Fatura ekinde Siparis mektubunu, Firma kageli tarih onayh giinlik UBB giktilarmy, Firmanin ve
bayiinin UBB kaydi giktisini, idarece diizenlenmis teknik sartnamenin fotokopisini ve giincel SUT'ne gore fatura ekinde
bulundurulmasi gereken evrakiar: fatura ekinde teslim etmek zorundadr.

17. Numuneler agagidaki hususlar dikkate almarak en geg ihalenin yapilacag! saate kadar teslim edilecelctir.

a- Numuneler tizerinde sterilligini bozmayacak gekilde ihaleye giren firmani kase ve imzasi olacaktir.

b- Her numunenin tizerinde kagmner ihale ve kagnet kalem oldugu yaz ile belirtilecektir.

¢- Numuneler, numunenin ihale sira ve lot numarasminin yer aldigi tutanakla teslim edilecektir,

18. Malzemeyi temin eden yiiklenici firma UBB ile ilgili yanlis veya eksik beyandan dolayi kurumun ugrayacagi tim maddi manevi
zarardan sorumludur.
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(*) Ystek yapylan hizmet, demirbap/sarf malzeme ile ilgili Satyn Alma Bilgisi (Pariname) bu béliimde belirtilir, Gwﬁlilr ise bu béllimde kag
sayfadan oluptudunun belirtilmesi ve her sayfanyn imzalanmasy kaydy ile satyn alma bilgisi bu forma eklenebilir.

Satyn Alma Bilgisi olupturulurken satyn alynacak iiciiniin tzellikleri ve tabymasy gereken partiar acfklanyr ve uygun oldudu yerde apadydakileri

icermelidir,

-Uriin onayy, Presediicler, Stire¢ ve Donanym i¢in partlar

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

.

o



. UU-SK BUTCE PLAN SATINALMA TEKNIK SARTNAME ORNEGI
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Rev.No : 00 Rev.Tarihi
Malzeme Kodu § JENS04997 |0Z0OFAGUS STENTI (NITINOL} TAMAMI KAPSIZ & G51360 SATINALMA BiLGISI (SARTNAME) (*
Biliim Istem No 145419
Sartname Kodu 52748 GASTROENTEROLOJI B.D. ‘ Diizenleme Tarihi :28/07/2016

Sartname Metni :
NON-COVERED OZEFAGUS STENT
1- Stent Self Expandable olup distalden agiimahdir.
2- Steht materyali Nitinol olmalidir.
3- Stent Flexible olmahidur.
4- Stent kapsiz olmahdir.
5- Stent gaplart agik halde iken 18-20-22 mm olarak alternatifli olmahidur.
6- Stent uzuniuklan agik halde iken 60-80-100-120-150 m olmahdur.
7- Vaka esnasinda pozisyon deistirebilmek igin stentin % 80'lik kisim agilmig olsa dahi stent gonderim Kkateterinin igerisine geri
almabilmelidir.
8- Stent yerlestirme sistemi 8 mm gapmda ve ¢alisma uzunlugu en az 65 cm olmalhider.
9- Migrasyonu nlemek igin stentin distal ve proximal uglar1 1.5 cm uzunlugunda konik sekilde genigiemelidir. Stentin distal ve
proximal ¢aplart en az 24 mm olmalidir.
10- Stent sarmal yapida olmah ve her iki ucunda ip bulunmabdir. Bu ipler endoskopide daha net anlagilabilir olabilmesi agisindan
iki farkl: renkte olmahdr.
11- Stent ug kisimlar Himen duvarini zedelemeyecek sekilde atravmatik olmahdir.
12- Stentin radial forsu yitksek olmahdar.
13-Gonderim kateteri tizerinde uzunluklar gésteren cm olarak bilimlendirilmis bir cetvel bulunmalidir.
14- Génderim kateterinin iizerinde stentin istemsiz ofarak agilmasim nleyen giivenlik kilidi bulunmahdir.
15-Gonderim sisteminin iginden 0.035 inch guide wire gegebilecegi bir limen bulunmalidir,
16- Gonderim kateterinin {izerinde injection yapabilme sistemi bulunmahdr,
17- Her stent igin kullamm asamasinda gerekli olan flexible spring tip guide wire veriimelidir.

| /

7
SATINALMA BILGISINI OLUSTURAN GASTROENTEROLOJTB.D. 7
AD/BD/BIRIM 7
SATINALMA BILGISINI OLUSTURAN PROF.DRSELIM GIRAY NAK S
AD/BD/BIRIM SORUMLUSUY : s | S
TARIH 28.07.2016 AR
VE IMZA o ‘

. g b T
{*) Istek yaprian hizmet, demirbag/sarf malzeme ile ilgili Satin Alma Bilgisi (Sartname) bu biliimde belirtilir. Gerekli giriliir ise bu bilitmde kag
sayfadan olustugunun belirilmesi ve her sayfamn imzalanmas: kayds ile satin alma bilgisi bu forma eklenebilir.

Saim Alma Bilgisi olusturufurken sann alinacak iiviiniin zellikleri ve tasimasi gereken sartlar acildamr ve uygun oldugu yerde agagidakileri
igermehidir.

-Uriln enay1, Prosediirler, Siiree ve Donamim igin sartlar

-Peysonelin niteligi igin sartlar

-Kalite ytnetim sarttar

-Hizmetin tamon ve gerekleri

Bu Dokiiman Uludag Universitesi Rektorligi'ne aittir. Bagkalar1 tarafindan kullantlamaz ve gogaltilamaz.




Boliim istem No ;45419

; U0-SK BUTGCE PLAN SATINALMA TEKNIK SARTNAME ORNEGI
) i Dok.Kaodu : FR-YLY-04 Ik Yay.Tarihi 27 Ekim 2008 Sayfa.
i/
Rev.No : 00 Rev.Tarihi
Malzeme Kodu | JENS04998 0ZOFAGUS STENTI(NITINOL) TAMAMI KAPLI & GS137) SATINALMA BILGISI (SARTNAME) (*

Sartname Kodu 52749 GASTROENTEROLOJIB.D. Diizenleme Tarihi :28/07/2016

Sartname Metni :
Esophagus Hanarostent (CCC)

1:Stent'in Distal ve Proximal kismy esit seklinde ¢ikintili olmalidir,
2:Geri gikarma dzelligi olmalidir.
3:Stentin tamam kapli olmahdir.

4: Stentin Dokuya zarar vermemesi igin Mukoza ve Nitinol telin arasinda ki iligkiyi direk bloke etmek icin silikon kismi digart
tagmalidsr.

5:Sterftin Dokuya zarar vermemesi igin Mukoza ve Nitinol telin arasinda ki iligkiyi direk bloke etmek igin silikon kismu digar:
tagirlmistir.

6:Stent'te 12 adet altin radicopque marker bulunmalidir. markerlar 4 adet stentin baginda 4adet ortada 4adet sonunda olmalidir
7:Malzeme steril pakette olmalidir.

8:Malzemenin son kullanmm tarihi en az 12 ay olmaldir,

9:Malzeme CE sertifikasmna sahip olmalidw

10:Esophagus Stentlerin Caplari 18 mm olmalidir.Stent boyu 8-11-14-17 cm olmahdir.

11:Delivery device kalinligt 9 mm -700 mm uzunlugunda obmalidir.

12:Delivery Device'in ucundaki Zeytin kismi,perforasyon yapmicak sekilde yumugak materyalden olmalidur.

13:Delivery Device'n Ustiinde kilitleme mekanizmasi bulunmalidir.0.35 inch guide kullanimina uygun olmalidir,
14:Delivery device iizerinde dlgiileri belirten cetvel olmhdur.

15:Thalede numune teslimi ve Doktor onayt mutlaka olmalidir.

16: Stentin kaymasim engellemek amaci ile igten silikon ve her iki ucu ¢ift katmanli genisleme ¢zelligine sahip olmalidir.

A7
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ATINALMA BILGISINT OLUSTURAN GASTROENTEROLOJI B.D.

D/BD/BIRIM

ATINALMA BILGiSIN| OLUSTURAN PROF.DR.SELIM GIRAY NAK g lg/

D/BD/BIRIM SORUMLUSU /

ARIH 28.07.2016 /

E IMZA

(*) Istek yapilan hizmet, demi.rbaslsarf malzeme ile ilgili Satin Alma Bilgisi (Sartname) bu bilimde belirtilir. Gerekli goriilitr ise bu bisliimde kac
sayfadan olugtugunun belirfilmesi ve her sayfanin imzalanmas: kayd ile satin alma bilgisi bu forma cklenebilir.

Satim Alma Bilgisi olugtarulurken satin alinacak iviiniin Szellikleri ve tagimas) gercken sarflar agikianir ve uygun oldugin yerde agafidakileri
icermelidiz.

~Uriin onay1, Prosediirler, Siire¢ ve Donamm icin sartlar

-Personelin niteligi igin sartlar

-Kalite ytinetim sartlari

-Hizmetin tanim ve gerelderi

Bu Dikiiman Uludag Universitesi Rektérliigii'ne aittir. Baskalar1 tarafindan kullanilamaz ve ;ogaltllamai.
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Malzeme Kodu { JENS04999 |0ZOFAGUS STENTI(NITINOL) ORTASI STLIKON KAPLI & GS1370  SATINALMA BILGISI (SARTNAME) (=
Biliim istem No ;45419

Sartname Kodu 52750 GASTROENTEROLOIJI B.D. Diizenleme Tarihi :28/07/2016

Sartname Metni :

1. Stent Self Expandable olup distalden a¢ilmahdar.

2. Stent materyali Nitinol olmahdir.

3. Stent Flexible olmalidir.

4. Stent kismi kapl olmahdir,

5. Stent ¢aplar: agik halde iken 18-20-22 mm olarak alternatifli olmahdir,

6. Stent uzunluklars agik halde iken 120 mm olmahdir.

7. Vaka esnasinda pozisyon degistirebilmek igin stentin % 80'lik kismm agilmig olsa dahi stent génderim kateterinin igerisine geri
alinabilmelidir.

8. Stent yerlestirme sisterni 8 mm ¢apmda ve galigma uzunlugu en az 65 cm olmahidir.

9. Migrasyonu 6nlemek igin stentin distal ve proximal uclan 1.5 ¢m uzuntugunda konik sekilde genislemeli ve kapsiz olmahdr,
Stentin distal ve proximal ¢aplari en az 24 mm olmalidir.

10. Stent sarmal yapida olmali ve her iki ucunda ip bulunmahdir. Bu ipler endoskopide daha net anlagilabilir olabilmesi agismdan
iki farkh renkte olmalidsr.

T1. Stent ug kasimlan liimen duvarmi zedelemeyecek sekilde atravmatik olmahidir,

12. Sfentin radial forsu yliksek olmahdr,

13. Gonderim kateteri lizerinde uzunluklart gdsteren em olarak béttimlendirilmis bir cetvel bulunmalidar,

14. Gonderim kateterinin tizerinde stentin istemsiz olarak a¢ilmasim dnleyen giivenlik kilidi bulunmaldir.

15. Gonderim sisteminin icinden 0.035 inch guide wire gegebilecedi bir liimen bulunmahdir.

16. Gonderim kateterinin fizerinde injection yapabilme sistemi bulunmahidyr,

17. Her stent igin kullanim agamasinda gerekli olan flexible spring tip guide wire verilmelidir.

18. Saglik Bakanligm tarafindan yaymlanan giincel "Tibbi Cihaz Yonetmeligi" kapsammdaki firtinler igin, SGK Ulusal Bilgi
Bankasmna kayith, onayli bar-kod (EAN 13 uyumlu) numaras: birim bazinda malzemenin etiketi fizerinde bulunmaly, adi gegen
yonetmelik kapsam disinda yer alan malzemeler i¢in kalite belgesinin sunulmas: zorunludur.

19. Malzemeler Saglik Bakanhgi tarafindan yaymnlanan giincel"Tibbi Cihaz Yonetmelii"n de belirtilen sartlara uygun olmalidar,
20. Ambalajlar aym boyda dayanikli malzemeden imal ediimis olup kirik, ezik yamuk ambalaj olmayacak, etiket iizerinde
giincel"Tibbi Cihaz Yonetmeligi"n de belirtilen bilgiler olacaktir. 7

21. Malzemeyi temin eden yitkienici firma UBB ile ilgit yanhs veya-eksik beyandan dolay: kurumun ugrayacag tiim maddi manevi
zarardan sorumludur.

22. Firma ihalelerde degerlendirilmek iizere yeterli miktarda numune getirecektir.

i
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ATINALMA BILGISINI OLUSTURAN GASTROENTEROLOJ B.D. /
D/BD/BIRIM ‘ P
ATINALMA BILGISINI OLUSTURAN PROF DR SELIM GIRAY NAK Ll
D/BD/BIRIM SORUMLUSU /

TARIH 28.07.2016

VE iMZA

(*) istel yapiian hizmet, demirbag/sarf malzeme ile ilgili Satin Alma Bilgisi (Sartname} bu bllimde belirtilir. Gerekli goriiliir ise bu bliimde kag
sayfadan olustufunun belirtilmesi ve her sayfanin imzalanmasi kayds ile satin alma bilgisi bu ferma eklenebilir.

Satin Alma Bilgisi olugturulurken satm almacak iiriiniin $zeHikteri ve tagimas: gereken sartlar agklamr ve uygun oldugu yerde asagidakileri
igermelidir,

-Uriin onay:, Prosediirier, Siire¢ ve Donamm icin sartiar

-Personelin nitelifi icin sartlar

-Kalite yonetim gartlar

-Hizmetin tammn ve gerekleri

Bu Dékiiman Uludag Universitesi Rektorliigil'ne aittir. Baskalan tarafindan kullanilamaz ve cogaltilamaz.
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Malzeme Kodu ] JENS00321 |ANOSTOMOZ DILATASYON BALONU (KOLONOSKOPLICIN 240 SATINALMA BILGIS] (FARTNAME) (*
CM} & (51330 Biliim Istem No  :45419
Sartname Kodu 52751 GASTROENTOROLOJI BD. Diizenleme Tarihi :28/07/2016

Sart:;ame Meini :

1- Balon ¢ahsma uzunlugu 5.5 cm olmal:dir

2- Dig cap1 2.8/3.2 mm ¢aligma kanalindan gegebilmelidir.

3- Kateter gapi 7.5 Fr olmalidir, gahigma uzunlugu 240 cm olmahdur.

4- 3 agamada sigirilebilmeli, her asamada aym yiizey sertligiyle degigik caplarda dilatasyon saglayabiimelidir.
5- Balon Pebax (balonun her noktasmda ayni cap) materyalden imal edilip, yitksek atmosfer basinglara dayamkh olmaldir.
6- Balon gaplar1 15-16.5-18 mm agilir iken balon sisirme atmosferi 3-4.5-7 olmalidir.

7- Uriin steril ambalaj i¢inde olmali ve iizerinde son kullanma tarihi bulunmalidur.

8- Uriintin "CE Belgesi” vefveya "FDA Onay" olmahdur.

9- Uriin pilor darliklarmm kademeli olarak genisletilmesinde kullanima uygun olarak dizayn edilmig olmalidir.
10- Thale oncesi béliimden uygunluk alnmalidir,

o7
7

Vil
ATINALMA BILGISINI OLUSTURAN GASTROENTEROLOJ BD. /
D/BD/BIRIM L
SATINALMA BILGISINT OLUSTURAN PROF. DR. SELIM GIRAY NAK ' /&’
AD/BD/BIRIM SORUMLUSU y
TARIH 28.07.2016 7
VE IMZA

(*} istek yapslan hizmet, demirbag/sarf malzeme ile ilgili Satm Alma Bilgisi (Sartname) bu bilimde belirtilir. Gereldi goriliir ise bu biiliimde kag
sayladan olugtufunun belirtitmesi ve her sayfamn imzalanmast kayds ile satin akma bilgisi bu forma eklenebilir.
’

Satin Alma Bilgisi olugturulurken satin alinacak liriiniin tzeflikleri ve tagimas: gereken gartlar agikianir ve uygun oldagu yerde agagrdakileri
icermelidir.

-Uriin onays, Prosediirier, Siirec ve Donamm icin sartar

-Persenelin nitéligi igin sartlar

-Kalite yiinetim sartlan

-Hizmetin tamm ve gerckieri

Bu Dokiiman Uludag Universitesi Rektorligiine aittir. Bagkalari tarafindan kullanilamaz ve c;ogaltllamaz.'



UU-SK BUTGE PLAN SATINALMA TEKNIK SARTNAME ORNEGI
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Maizeme Kodu | JENS05138 |ARGON PROBU (FLEXIBLE) & GS1010 SATINALMA BILGISI (SARTNAME) (*

Biliim istem No  :45419

Sartname Kodu 52754 GASTROENTEROLOII B.D. Diizenleme Tarihi :28/07/2016

Sartname Metni ;

. Esnek Argon Probu, hastanemizde bulunan Argon plazma koagiilasyon cihazi ile kullanima uygun olmalidir,

. Esnek Argon Probu, biikiilebilen yapida otmalidir,

. Esnek Argon Probunun ucu seramik kaplamah olmahdir ve dokuya yapismamalichr.

. Estfek Argon probunun iizerinde siyah kademeli Guide gizgileri olmahdir, bu sayede probun hareketini izleme imkani olmalidir.
. Esnek Argon probunun fleksible scope'larin gapr 2,8mm olan caligma kanalindan gegebilir dzellikie olmalidir,

. Esnek Argon probunun ¢ap1 2,3mm olmalidir.

. Esnek Argon probunun uzonlugu 2,2 m olmalider.

. Esnek Argon probu énden akigh /yandan akigh (90 derece, alt GIS kanamalarinda) olmahidr,

9. Argon probu, tek kullanumlik olmalidir.

10. Saglik Bakanligin tarafindan yayinlanan giincel "Tibbi Cihaz Yoénetmeligi" kapsamndaki iiriinler igin, SGK Ulusal Bilgi
Bankaswna kayitl, onayli bar-kod (EAN 13 uyumiu) numarasi birfim bazinda malzemenin etiketi iizerinde bulunmali, adi gegen
yonetmelik kapsamm diginda ver alan malzemeler igin kalite belgesinin sunulmas: zorunludur.

11. Malzemeler Saghk Bakanhg;: tarafindan yayinlanan glincel"Tibbi Cihaz Yonetméligi'n de belirtilen sartlara uygun olmahdir,
12. Ambalajlar ayn1 boyda dayanikli malzemeden imal edilmis olup kirik, ezik yamuk ambalaj olmayacak, etiket iizerinde
glmeel"T1bbi Cihaz Yénetmeligi"n de belirtilen bilgiler olacaktir.

13. Malzemeyi temin eden yiiklenici firma UBB ile ilgili yanlis veya cksik beyandan dolay1 kurumun ugrayacag tiim maddi manevi
zarardan sorumludur.

14. 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 békiimde belirtilir. Gerekli gdriilllr ise bu bbliimde kag
sayfadan olugtugunun belirtilmesi ve her sayfamn imzalanmas: kaydi ile satin alma bilgisi bu forma cklenebilir.

Satin Alma Bilgisi olasturulurken satm alnaeak iirdiniin $zeHikleri ve tapimasi gereken sartlar agkianir ve uygun oldugu yerde asafidakileri
icermebidir,

-Uiriin anayl, Prosediirler, Sitre¢ ve Donamm igin gartlar

~Personckin niteligi icin sartlar

-Kalite yénetim gartlar

-HiZzmetin tamm ve gerekleri

Bu Déokiiman Uludag Universitesi Rektorliigiine aittir. Bagkalan tarafimdan kullanilamaz ve ¢ogaltilamaz.
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Boliim istem No  :45519
Sartname Kodu 52911 GASTROENTOROLOIJI BD. Diizenleme Tarihi :03/08/2016

Sartname Metni ;

. En az iki flepli olmaldir.

. degisik boyutlarda olmahdr.

. Her bes sette bir adet stent itici olmalidir.

. Hiydromer kapl, tibbi plastik, teflon veya politiretandan olmalidir,

. CE belgeli olmalhdir.

. Ihale dncesi boliimden uygunluk alinmalidar.

7. Saghk Bakanligm tarafindan yaymlanan gimcel "Tibbi Cihaz Yonetmeligi" kapsammdaki tiriinler igin, SGK Ulusal Bilgi
Bankasina kayitli, onaylt bar-kod (EAN 13 uyumlu) numaras: birim bazinda malzemenin etiketi iizerinde bulunmal, ad1 gegen

yonetmelik kapsamn diginda yer alan malzemeler igin kalite belgesinin sunulmas1 zorunludur,

.| 8. Malzemeler Saglik Bakanhg; tarafindan yaymnlanan giincel"Tibbi Cihaz Yonetmeligi"n de belirtilen sartlara uygun olmalidur.
1 9. Ambalajlar ayn: boyda dayanikli malzemeden imal edilmis olup kirik, ezik yamuk ambalaj olmayacak, etiket lizerinde

glincel"Tibbi Cihaz Ydénetmeligi™n de belirtilen bilgiler olacaktrr.

10. Malzemeyi temin eden yitklenici firma UBB ile ilgili yanhs veya eksik beyandan dolays kurumun ugrayaca# titm maddi manevi

= R W

' .1 zarardan sorumludur,

11, Firma thalelerde degerlendirilmek iizere yeterli miktarda numune getirecektir.
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SATINALMA BILGISINI OLUSTURAN I¢ Rastalikiar ye Gagloenterolofl Uzimeni
AD/BD/BIRIM SORUMLUSU . Lidloma 0 42418
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(*) Estek yapilan hizmet, demirbag/sarf malzeme ile ilgili Satin Alma Bilgisi (Sartname) bu biliimde belirtilir. Gerekli gériiliir ise bu biliimde kag
sayfadan olugtagunnn belirtilmesi ve her sayfanin imzalanmas: kaydr ile satin alma bilgisi bu forma eklenebiir,

Satin Alma Bilgisi olusturulurken satin abmacalk iiriiniin $zellikleri ve tasimas: gereken gartiar agiklanir ve uygun oldugu yerde agaidakileri
igermekidir.

-Uriin onay, Prosediirler, Siire¢ ve Donamm igin gartlar

-Personelin niteligi icin yartlar

-Kalite yonetim sartlan

-Hizmetin taninu ve gerekleri

Bu Dokiiman Uludag Universitesi Rektorligi'ne aittir. Bagkalari tarafindan kullamitamaz ve ¢ogaltilamaz.
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Malzeme Kodu {| JENS04982 {AKALAZYA BALONU & GS1350 SATINALMA BILGIST (SARTNAME) (*
Biliim istem No  :45518
Sartname Kodu 52910 |GASTROENTOROLOII BD. Diizenleme Tarihi :03/08/2016

|
1

Sartname Metni :

1. Balon vzunlugu maksimum 100 cm olmalidir.

2. En az 0.038 inch kaliniikta kilavuz tel ile uyumlu olmaldir ve paket igerisinde steril olarak bulunmalidur.

3.30 - 35 mm olmaldir,

4. Balon hava ile sigirilmelidir ve bir adet balonu sigirmeye yarayan pnoémotik sisirme pompasi da verilmelidir,

5. Kateter ¢api verilecek balonla uyumiu olmali ve kateter tizerinde radyoopak markirlar bulunmahdar.

6. Calisma kanali uzuniugu 90 ¢m olmahdir,

7. Uriin steril ambalaj igerisinde olmali ve iizerinde son kullanma tarihi bulunmalidir.

8. Uriin akalazyan darliklarim genistetmede kullaniacak sekilde dizayn edilmis olmahdir.

9. Uriiniin CE belgesi ve/veya FDA onay1 olmalidur.

16. Balonun her iki ucunda markir olmahdir.

11. Thale 6ncesi bsliimden uygunluk almmalidir.

12. Malzemeler ambarimiza siparis miktarfan kadar tam ve noksansiz olarak teslim edilecektir. Siparislerin boliinerek pargalar
halinde tesiim edilmesi ancak idarenin onaymna baglidir,

13. Malzemelerin son kullamna tarihinden @i¢ ay dnce bildirilmek sureti ile uzun miadl: olan malzemelerle degistirilmesi vilklenici
firma tarafindan saglanacaktir.

14. Malzemeler teslim esnasmda en az 2 (iki) yil miath olmalidir, Uretim tarihi itibari ile iki yildan daha kisa miatli tiriinlerde
teslimat esnasmda ki firiin tiretim tarihi, teslimat tarthinden en fazla {i¢ ay dncesi olmalidir.

15. Malzemelerin son kullanma tarihinden ti¢ ay dnce bildiritmek sureti ile uzun miath olan malzemelerle degistirmesi yiiklenici
firma tarafindan saglanacaktir.

16. Saghk Bakanhig tarafindan yaymlanan giincel "Tibbi Cihaz Yénetmeligi" kapsarmindaki triinler igin, SGK Ulusal Bilgi
Bankasina kayith, onayh bar-kod (EAN 13 uyumlu) numarasi birim bazmda malzemenin etiketi izerinde bulunmal, ad1 gegen
yonetmelik kapsami diginda yer alan malzemeler igin kalite belgesinin sunuimasi zorunhudur.

7. Malzemeler Saghk Bakanli tarafindan yaymlanan giincel "Tibbi Cihaz Yonetmeligi"n de belirtilen sartlara uygun olmahdir.
18. Malzemelerin teslim yeri U.U.Déner Sermaye Saymanhg Tip Fakiltesi Tagmir Kayit Kontrol Birimi ambaridir. Malzemeler
raf teslimi alimacaktir,

19. Ambalajlar aym1 boyda dayanikh malzemeden imal edilmig olup karik, ezik yamuk ambalaj olmayacak, etiket izerinde giincel
"Tibbi Cihaz Yonetmeligi"n de belirtilen bilgiler olacaktr.

20. Malzemeyi temin eden yoklenici firma UBB ile ilgili yanlis veya eksik beyandan dolay1 kurumun ugrayacag thm maddi manevi
zarardan sorumludur.

21. Firma ihalelerde degerlendirilmek iizere yeterli miktarda numune getirecektir,
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(*) istek yapilan hizmet, demirbag/sarf malzeme ile ilgili Satm Alma Bilgisi (Sartname) bu béliimde belirtiir. Gerekli giriiliir ise bu bdliimde kag
sayfadan olugtugunun belirtilmesi ve her sayfann imzalanmasi kayd: ile satin alma bilgisi bu forma cklenebifir.

Saten Alma Bilgisi olugturulurken satin abnacak iiritniin dzellilderi ve tagimas: gereken sartlar actklamr ve uygun oldugu yerde agafidakileri
igermelidir.

~Uriin onayt, Prosediivler, Sitre¢ ve Donamm igin sartlar

-Personelin nitelii icin sartlar

-Kalite yénetim gartlar

-Hizmetin tamnn ve gerekleri

Bu Dokiiman Uludag Universitesi Rektsrliigii'ne aittir. Bagkalar1 tarafindan kullanifamaz ve ¢oBaltilamaz.




