T.C.
ISTANBUL UNIVERSITESI

SARF MALZEME TEKNiK SARTNAME

FORMU

AMI;AILZEMENW AG2050 ALLOGREFT SPONGIOZ CHIPS GRANUL 15 CC
1-Malzeme icerigi human bone (allogreft) olmalidir.
2-Uriin kurutulmug olmalidir.
3-Urlin sise i¢erisinde olmamalidir

FiZiKSEL 4- kemigin Partikﬁl boyutlgn 4-10m.m.6.lg.:1'ilerde olmalidir

OZELLIKLERi | 5-Uriin aleminyum folyo ¢ift paket i¢erisinde olmalidir.
6-Greft biyomekanik olarak yiik tasiyici 6zellikte olmalidir.
7-Her urtin lotu tek bir donérden doku kullanilarak retiimis olmalidir.Donér dokusu
havuz haline getirilmemelidir.

8-Uriin 15 cc hacminde olmalidir.

KIMYASAL

OZELLIKLERI

DEPOLAMA . . 1

SARTLARI 1.Serin ve kuru yerde muhafaza edilmelidir.

KULLANIM YERI
VE OZELLIGI

URETIM TARIHI
VE MIADI

1. Son kullanma tarihi teslim tarihinden itibaren en az 18 ay olmalidir.

AMBALAJ SEKLI
VE MIKTARI

1. T.C saglik bakanlig: tarafindan onaylanmis orjinal ulusal bilgi bankasi kodu ve
teknik dzellikleri belirtilmeli,saklama kogullar1 olmali ve fakiiltemize ait TU kodlar
barkot halinde basilmis olarak teslim edilmelidir.

2. Malzeme orjinal ambalajinda teslim edilmelidir. ambalajlar tizerinde sterilizasyon
tarihi, son kullanma tarihi,lot ve referans numarasi1 bulunmalidir.

3. Malzeme iizerinde Tiirkge kullanim kitap¢ig: bulunmalidir.

4. Malzemelerin orjinal ambalajindaki bilgiler yriirliikteki TIBBI CIHAZ
YONETMELIGI ve SUT (saglik uygulama tebligi)kosullarina uymali ve Tiirkge
olmalidir.

TESLi.MAT
SEKLI

1.S6zlesmenin imzalanmasina miiteakip idarenin talebi iizerine belirli araliklarla
teslim edilecektir. Ancak idarenin talep ettigi malzemeler yiiklenici firma
tarafindan siparig verildigi tarih itibariyle, siparis verilen {irtinleri en ge¢ 10 takvim
giinii icinde Istanbul Universite Istanbul Tip Fakiiltesi Eczanesine teslim etmek
zorundadir.

ZORUNLU
OZELLIKLER

1.Teklif edilen malzeme T.C. Saglik Bakanhg: tarafindan onaylanmig, Ulusal Bilgi
Bankasi1 koduna ait Ulusal Bilgi Bankasindan almmig koda sahip olmalidir.

2.Istekliler, ihale komisyonunca degerlendirilmek izere en az 1 adet numuneyi ihale
esnasinda komisyona teslim edilecektir. Numuneler, ihaledeki kalem sirasi ve adi
belirtilmek lizere lizerine etiket yapistirilarak dizi pusulasina baglanarak ihale
esnasinda sunulacaktir.

3.Yiiklenici firma; ambalaji agildiginda, kullanima uygun olmayan, hatali, bozuk
oldugu tespit edilen iiriinii yenileri ile iicretsiz olarak degistirecektir.

iMZA—KASE IMZA- KASE
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T.C.
ISTANBUL UNIVERSITESI

SARF MALZEME TEKNIK SARTNAME
FORMU

4.Firma miadinin dolmasina 4(dort)ay kala kullanilmamas tiriinii degistirmeye taahhiit
etmelidir.

5.1haleye teklif veren istekli tedarik¢i firma (iiretici/ithalatgr) ise kendisine ait, bayi ise
tedarik¢i firma ve bayisi olarak tammladigini gosterir TITUBB kayitlariu (T.C Saglik
Bakanhiginin ilgili WEB sitesinden alman kayit belgeleri),teklif ettikleri Uriin/iirtinlere ait
TITUBB Kkayitlan ve ihale dosyasinda alimi yapilmak istenen drriinlerin SUT kodlar: ile
teklif ettikleri uriinlerin SUT kodlarmin esglesmis olduguna dair beyan: ihale dosyasina
sunmalidir.
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T.C.
ISTANBUL UNIVERSITESI

SARF MALZEME TEKNiK SARTNAME

FORMU
o 1453 7

AM];AILZEMENIN AG2070 ALLOGREFT SPONGIOZ CHIPS GRANUL 30 CC
1-Malzeme igerigi human bone (allogreft) olmalidir.
2-Urlin kurutulmug olmalidir.
3-Uriin sise i¢erisinde olmamalidir

FiZiKSEL 4- kemigin partikiil boyutlar: 4-10mm.dl¢iilerde olmalidir

OZFELLIKLERI 5-Uriin aleminyum folyo ¢ift paket i¢erisinde olmalidir.
6-Greft biyomekanik olarak yiik tasiyici 6zellikte olmalidir.
7-Her Grin lotu tek bir dondrden doku kullanilarak dretilmis olmalidir.Donér dokusu
havuz haline getirilmemelidir.

8-Uriin 30 cc hacminde olmalidir.

KIMYASAL

OZELLIKLERI

DEPOLAMA . . .-

SARTLARI 1.Serin ve kuru yerde muhafaza edilmelidir.

KULLANIM YERI
VE OZELLIGI

URETIM TARiHI
VE MIiADI

1. Son kullanma tarihi teslim tarihinden itibaren en az 18 ay olmalidir.

AMBALAJ SEKLI
VE MIKTARI

1. T.C saglik bakanligi tarafindan onaylanmig orjinal ulusal bilgi bankasi kodu ve
teknik 6zellikleri belirtilmeli,saklama kosullari olmali ve fakiiltemize ait IU kodlar
barkot halinde basilmis olarak teslim edilmelidir.

2. Malzeme orjinal ambalajinda teslim edilmelidir. ambalajlar iizerinde sterilizasyon
tarihi, son kullanma tarihi,lot ve referans numarasi bulunmalidir.

3. Malzeme {izerinde Tiirkge kullanim kitap¢ig1 bulunmalidir.

4, Malzemelerin  orjinal ambalajindaki bilgiler yiiriirlikteki TIBBI CIHAZ
YONETMELIGI ve SUT (saglik uygulama tebligi)kosullarina uymali ve Tiirkge
olmalidir.

TESLi_MAT
SEKLI

1.S6zlegsmenin imzalanmasina miiteakip idarenin talebi ilizerine belirli araliklarla
teslim edilecektir. Ancak idarenin talep ettizi malzemeler yiiklenici firma
tarafindan siparis verildigi tarih itibariyle, siparis verilen iiriinleri en ge¢ 10 takvim
giinii i¢inde Istanbul Universite Istanbul Tip Fakiiltesi Eczanesine teslim etmek
zorundadir.

ZORUNLU
OZELLIKLER

1.Teklif edilen malzeme T.C. Saglik Bakanligi tarafindan onaylanmis, Ulusal Bilgi
Bankas1 koduna ait Ulusal Bilgi Bankasindan alinmis koda sahip olmalidir.

2.Istekliler, ihale komisyonunca degerlendirilmek iizere en az 1 adet numuneyi ihale
esnasinda komisyona teslim edilecektir. Numuneler, ihaledeki kalem sirasi ve adi
belirtilmek iizere lizerine etiket yapistirilarak dizi pusulasma baglanarak ihale
esnasinda sunulacaktir.

3.Yiiklenici firma; ambalaji agildiginda, kullanima uygun olmayan, hatali, bozuk
oldugu tespit edilen {iriinii yenileri ile {icretsiz olarak degistirecektir.
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T.C.
ISTANBUL UNIVERSITESI

SARF MALZEME TEKNIK SARTNAME
FORMU

4.Firma miadinin dolmasina 4(dért)ay kala kullanilmamais tiriinii degistirmeye taahhiit
etmelidir.

5.ihaleye teklif veren istekli tedarik¢i firma (iiretici/ithalatgl) ise kendisine ait, bayi ise
tedarik¢i firma ve bayisi olarak tammladigini gosterir TITUBB kayitlarm (T.C Saglik
Bakanliginin ilgili WEB sitesinden alinan kayit belgeleri),teklif ettikleri iirlin/tiriinlere ait
TITUBB kayitlar1 ve ihale dosyasinda alimi yapilmak istenen driinlerin SUT kodlar ile
teklif ettikleri iiriinlerin SUT kodlarinin eslesmis olduguna dair beyam ihale dosyasina
sunmalidir.

IMZA-KASE IMZA-KAS
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T.C.
ISTANBUL UNIVERSITESI

SARF MALZEME TEKNIiK SARTNAME

FORMU
r]‘)"ILZEMENIN TV5620 TELLER SERKLAJ TELi DUZ CELIiK TUM BOYLAR
L. Teller kolayca egilip sekil verilebilir ve paslanmaz celikten imal edilmis olmahdir.
2. Teller kendi tizerinde burularak kivrildiklarinda kirilmayacak ve
FiZiKSEL kopmayacak kadar dayanikli olmadir.
OZELLIKLERI 3.Telin kalinligi 1.0mm-1.2 mm olmahdir.
4.Teller orijinal ambalajinda teslim edilmelidir.
KIMYASAL
OZELLIKLERI
DEPOLAMA . . .o
SARTLARI 1.Serin ve kuru yerde muhafaza edilmelidir.

KULLANIM YERI
VE OZELLIGi

URETIM TARIHI
VE MIADI

1 . Son kullanma tarihi teslim tarihinden itibaren en az 18 ay olmalidr.

AMBALAJ SEKLI
VE MIKTARI

1. T.C saglik bakanhg: tarafindan onaylanmis orjinal ulusal bilgi bankasi kodu ve
teknik 6zellikleri belirtilmeli,saklama kosullar1 olmali ve fakiiltemize ait IU kodlar1
barkot halinde basilmis olarak teslim edilmelidir.

2. Malzeme orjinal ambalajinda teslim edilmelidir. ambalajlar tizerinde sterilizasyon

tarihi, son kullanma tarihi,lot ve referans numarasi1 bulunmalidir.

3. Malzeme iizerinde Tiirkge kullamim kitapgig1 bulunmalidir.

4. Malzemelerin orjinal ambalajindaki bilgiler yiiriirlikteki TIBBI CIHAZ
YONETMELIGI ve SUT (saghk uygulama tebligi)kosullarina uymali ve Tiirkge
olmalidir.

TESLi.MAT
SEKLI

1.Sozlesmenin imzalanmasina miiteakip idarenin talebi iizerine belirli araliklarla
teslim edilecektir. Ancak idarenin talep ettigi malzemeler yiiklenici firma
tarafindan siparis verildigi tarih itibariyle, siparis verilen iiriinleri en ge¢ 10 takvim
giinii icinde Istanbul Universite Istanbul Tip Fakiiltesi Eczanesine teslim etmek
zorundadir.

ZORUNLU
OZELLIKLER

1.Teklif edilen malzeme T.C. Saglik Bakanlig: tarafindan onaylanmisg, Ulusal Bilgi
Bankasi koduna ait Ulusal Bilgi Bankasindan alinmis koda sahip olmalidir.

2.Istekliler, ihale komisyonunca degerlendirilmek iizere en az 1 adet numuneyi ihale
esnasinda komisyona teslim edilecektir. Numuneler, ihaledeki kalem siras1 ve adi
belirtilmek iizere iizerine etiket vapistirilarak dizi pusulasina baglanarak ihale
esnasinda sunulacaktir,

3.Yiklenici firma; ambalaji agildiginda, kullanima uygun olmayan, hatali, bozuk

oldugu tespit edilen iiriinii yenileri ile iicretsiz olarak degistirecektir.

Firma miadinin dolmasina 4(dért)ay kala kullanilmamais tiriinii degistirmeye taahhiit

i

etmelidir.
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T.C.
ISTANBUL UNIVERSITESI

SARF MALZEME TEKNiK SARTNAME
FORMU

5.1haleye teklif veren istekli tedarik¢i firma (iiretici/ithalatc1) ise kendisine ait, bayi ise
tedarik¢i firma ve bayisi olarak tammladigim gosterir TITUBB kayitlarmi (T.C Saglik
Bakanliginin ilgili WEB sitesinden alinan kayit belgeleri),teklif ettikleri Uriin/iirtinlere ait
TITUBB kayitlar1 ve ihale dosyasinda alimi yapilmak istenen tiriinlerin SUT kodlart ile
teklif ettikleri iirtinlerin SUT kodlarinin eslesmis olduguna dair beyam ihale dosyasima
sunmalidir.
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ISTANBUL TIP FAKULTESI
.
T.C. CERRAHPASA TIP FAKULTESI
ISTANBUL UNiVERSITESI —
DI§ HEKIMLIGI FAKULTESI
SARF MALZEME TEKNIiK SARTNAME KARDIYOLOJI ENSTITUSU
FORMU —
ONKOLOJI ENSTITUST
—
MALZEMENIN ADI TV5600 KIRSCHNER TELI (TUM BOYLAR) CELIiK
FIZIKSEL L. Teller ISO 58321 de belirtilen standarta gére malzemeden iiretilmelidir.
s : . 2. 0,8-1,0-1,2,-1,5-1,8mm ¢aplarinda 290 mm boylarinda imal edilmis £1,0 mm olmalidir,
OZELLIKLERI . .
3.Teller trokar uglu olmals, diger ucu ise yuvarlatilmis olmalidir.
KiIMYASAL
OZELLIKLERI
DEPOLAMA
SARTLARI 1.Serin ve kuru yerde muhafaza edilmelidir.
KULLANIM YERI VE o .
OZELLIGI 1.Travma Cerrahisi ameliyatlarmda.

fJRETiM TARIHI VE
MIiADI

1.Son kullanma tarihi teslim tarihinden itibaren en az 18 ay olmalidir.

AMBALAJ SEKLI VE
MIKTARI

1. T.C saghik bakanlig: tarafindan onaylanmis orjinal ulusal bilgi bankast kodu ve teknik
ozellikleri belirtilmeli,saklama kosullar1 olmali ve fakiiltemize ait IU kodlar1 barkot
halinde basilmig olarak teslim edilmelidir.

2. Malzeme orjinal ambalajinda teslim edilmelidir. ambalajlar iizerinde sterilizasyon tarihi,
son kullanma tarihi,lot ve referans numarasi bulunmalidir.

3. Malzeme Uizerinde Tiirkge kullamm kitapg1g1 bulunmahdir.

4. Malzemelerin orjinal ambalajindaki bilgiler yiirtirlikteki TIBBI CIHAZ YONETMELIGI
ve SUT (saglik uygulama tebligi)kosullarma uymali ve Tiirkce olmalidir.

TIBBI OZELLIKLERI
1.S6zlesmenin imzalanmasma miiteakip idarenin talebi {izerine belirli araliklarla
teslim edilecektir. Ancak idarenin talep etti3i malzemeler yiiklenici firma
TESLIMAT SEKLI tarafindan siparig verildigi tarih itibariyle, siparis verilen firlinleri en geg 10
takvim giinii iginde Istanbul Universite Istanbul Tip Fakiiltesi Eczanesine teslim
etmek zorundadir.

1. Teklif edilen malzeme T.C. Saglik Bakanlg tarafindan onaylanmis, Ulusal Bilgi
Bankas1 koduna ait Ulusal Bilgi Bankasindan alinmis koda sahip olmalidir.

2. [Istekliler, ihale komisyonunca degerlendirilmek tizere en az ...1.. adet numuneyi
ihale esnasinda komisyona teslim edilecektir. Numuneler, ihaledeki kalem siras1 ve
adt belirtilmek iizere iizerine etiket yapigtirilarak dizi pusulasma baglanarak ihale
esnasinda sunulacaktir.

3. Yiklenici firma; ambalaji agildiginda, kullanima uygun olmayan, hatali, bozuk
oldugu tespit edilen Uriinii yenileri ile iicretsiz olarak degistirecektir.

ZORUNLU 4. Thaleye teklif veren istekli tedarik¢i firma (uretici/ithalate1) ise kendisine ait, bayi
OZELLIKLER ise tedarikgi firma ve bayisi olarak tanimladigim gosterir TITUBB veya UTS

kayitlarmi (T.C Saghk Bakanhiginm ilgili WEB sitesinden almnan kayit
belgeleri),teklif ettikleri iiriin/iiriinlere ait TITUBB veya UTS kayitlar1 ve ihale
dosyasinda alumi yapilmak istenen iriinlerin SUT kodlan ile teklif ettikleri
trtinlerin SUT kodlarmin eslesmis olduguna dair belgeleri ihale dosyasma
sunmahdir. Tibbi Cihaz ytnetmelik kapsam diginda olan Uriinler igin firmalar
kapsam dig1 beyanlarini sunmalidir,

5. Uriin tedarikgi/bayi sorgulamalari oncelikle Tirkiye Ilag ve Tibbi Cihaz
Kurumu(TiTCK) Uriin Takip Sistemi (UTS) https://utsuygulama.saglik.gov.tr/
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ISTANBUL TIP FAKULTESI
LS

T.C. (i_li—g_RﬁAHPASA TIP FAKULTESI
ISTANBUL UNIVERSITESI . i
I%IEKTMLIGI FAKULTES!
SARF MALZEME TEKNIiK SARTNAME | ,zoivoLos exstitoso
FORMU —
ONKOLOJI ENSTITUSU
|

adresinden, UTS’de iiriin kayith degilse TITUBB sisteminden yapilacaktir.
6. Revizyon amagh olarak 10 yil siire ile hastaneye ¢akma setlerini getirmekle
yitkiimli olacaktir
Urtinler otoklavlara sigacak biiyiiklitkte konteynerler ile getirilip teslim edilecektir.
Urtinlerle birlikte cerrahi motor (kesici-delici) getirilecektir.
Cakma setleri glincel olacaktir.
Acil durumlar dtigiintilerek 24 saat hizmet vermelidir.
Stzlegme siiresi sonuna kadar firma ¢akma setlerini hastanede birakmakla yiikiimli
olacak.
12. Steril edilecek tiim malzemeler ameliyattan 1 giin 6nce teslim edilmelidir.
13. Enstriimar setlerinin minimal invaziv uygulama segenekleri olmalidir.
14. Implantlarin navigasyon ile uygulama segenekleri olmali.
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T.C ISTANBUL TIP FAKULTESI 1

iST ANBUL ﬁNiVERSiTESi CERRAHPASA TIP FAKULTESI 1

Di§ HEKIMLIGI FAKOLTEST 1

SARF MALZEME TEKNIK SARTNAME KARDIYOLOMN ENSTITUSO ]
FORMU

ONKOLOJI ENSTITUST 1

|

AP3120 KALCA/DiZ PRIMER/REVIZYON BASINCLI CIMENTOLAMA

MALZEMENIN ADI SISTEMI-HAZIR KIT FIRCA, KAN EMME MATERYALI, CIMENTO
ENJEKTORU DAHIL
1. Iginde 2 adet ¢imento temizlemeye yarayan kiiret sistemi olmalidir.
. Intramediiller kanaldaki partikiilleri temizlemeye yarayan firgasi bulunmalidir,
3. Intramediiller kanah ¢imentolamadan 6nce kurulamaya yarayan bir firgas
P bulunmalidir.
f)‘IZZéIIfIS_,II;l%LERI 4. Iginde 2 adet plug bulunmalidir.
5. Setin icerisinde bir plug génderici bulunmali ve bu géndericinin iizerinden derinlik
Olgiilebilmelidir.
6.Cimento tabancasinin ucuna takilabilen tliggen biciminde bir ¢imento sikistiric
bulunmalidir.
KIMYASAL
OZELLIKLERI
gg%’ﬁ;‘l“‘ Oda stcakliginda saklanabilmelidir.

KULLANIM YERI VE
OZELLIGI

Ortopedi ve Travmatoloji ameliyatlarinda.

URETIM TARIiHi VE
MIADI

1.Son kullanma tarihi teslim tarihinden itibaren en az 18 ay olmalidir.

AMBALAJ SEKLi VE
MIKTARI

1. T.C saglik bakanlig) tarafindan onaylanmis orjinal ulusal bilgi bankasi kodu ve teknik
Ozellikleri belirtilmeli,saklama kosullar1 olmali ve fakiiltemize ait IU kodlar1 barkot
halinde basilmis olarak teslim edilmelidir.

2. Malzeme orjinal ambalajinda teslim edilmelidir. ambalajlar iizerinde sterilizasyon tarihi,

son kullanma tarihi,lot ve referans numarasi bulunmahdir.
. Malzeme tizerinde Tiirkce kullanim kitap¢igi bulunmalidir.
4. Malzemelerin orjinal ambalajindaki bilgiler ytirirliikteki TIBBI CIHAZ YONETMELIGI
ve SUT (saglik uygulama tebligi)kosullarina uymali ve Tiirkge olmaldir.

w

TIBBi OZELLIKLERI

TESLIMAT SEKLI

1.S6zlesmenin imzalanmasina miitakip idarenin talebi iizerine belirli araliklarla teslim
edilecektir. Ancak idarenin talep ettigi malzemeler yiiklenici firma tarafindan siparis
verildigi tarih itibartyla,siparis verilen iriinleri en ge¢ 15 takvim gimii iginde Istanbul
Universitesi,Istanbul T1p Fakiiltesi Eczanesi’ne teslim edilmek zorundadur.

ZORUNLU
OZELLIKLER

1. Teklif edilen malzeme T.C. Saglik Bakanligi tarafindan onaylanmis, Ulusal Bilgi Bankast
koduna ait Ulusal Bilgi Bankasindan alinmig koda sahip olmalidir.

2.1stekliler, ihale komisyonunca degerlendirilmek iizere en az ...1.. adet numuneyi ihale
esnasinda komisyona teslim edilecektir. Numuneler, ihaledeki kalem sirast ve adi
belirtilmek iizere lizerine etiket yapistirilarak dizi pusulasina baglanarak ihale esnasinda
sunulacaktir.

3. Yuklenici firma; ambalaji agildiginda, kullamima uygun olmayan, hatali, bozuk oldugu
tespit edilen {irtinii yenileri ile Gcretsiz olarak degistirecektir.

4.Firma miadinin dolmasina 4(dért)ay kala kullanilmamis {iriinti degistirmelidir.

5.Thaleye teklif veren istekli tedarik¢i firma (liretici/ithalatg1) ise kendisine ait, bayi ise
tedarikgi firma ve bayisi olarak tammladigmi gosterir TITUBB veya UTS kayitlarm (T.C
Saghk Bakanliginin ilgili WEB sitesinden alinan kayit belgeleri),teklif ettikleri
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iSTANBUL TIP FAKTLTESI —

T.C.
ISTANBUL UNIiVERSITESI

CERRAHPASA TIP FAKULTES] [
DI§ HEKIMLIGI FAKOLTEST [
SARF MALZEME TEKNIiK SARTNAME | ARDIVOLO ENSTITUS(S I

FORMU —

ONKOLOJI ENSTITUST

tiriin/iiriinlere ait TITUBB veya UTS kayitlari ve ihale dosyasinda alim yapilmak istenen
tiriinlerin SUT kodlar ile teklif ettikleri iirtinlerin SUT kodlarinin eglesmis olduguna dair

belgeleri ihale dosyasina sunmalidir.
6. Uriin tedarik¢i/bayi sorgulamalan éncelikle Tirkiye Ilag ve Tibbi Cihaz Kurumu(TITCK)

Uriin Takip Sistemi (UTS) https://utsuygulama.saglik.gov.tr/ adresinden, UTS’de iiriin
kayith degilse TITUBB sisteminden yapilacaktir.

IMZA-KASE IMZA-KASE
1.0, Istanbul Tip #okiltesi

Dr. Ogr. Uyesi §afhan BAYRAM

Ortopedi ve Ty Ftoluji Anabifim Dalt

Dip JscifNo:1 57802




+
T.C.
ISTANBUL UNiVERSITESI
SARF MALZEME TEKNiK SARTNAME
FORMU
MALZEMENIN SUT KODU:( 102.269) TORAKOLOMBER POSTERIOR NON INVASIVE IN SITU
ADI GROWING MANYETIK ROD
1. Sistem Distraksiyon Rodu Ve Eksternal Distraksiyon-Retraksiyon Magnet
Cihazindan Olugmalidir.
2. Implant Minimal Invasive Uygulamaya Uygun Dizayn Edilmis Olmalidir.
3. Non-Invasive Distraksiyon Ve Retraksiyon Yapmalidir. Uygulama Anestezi Veya
Ameliyathane Kosullari Gerektirmemelidir.
4. Hareket Duyarliligi 0.32mm Olmalidir.
5. Uzatma Saglanan Alanin Giivenligini Korumak Igin Iki Y6nlii Axial Modiilleri
Bulunmalidir.
6. Rodlar Single Veya Dual Kullanilir Olmalidir. Dual Rod Uygulamalari Icin Badimsiz
Govenlik Modiili Bulunmalidir.
7. Rod Caplari 4.5mm, 5.5mm, 6.35mm Olmalidir. Standart Transpedikiiler Vidalar
Ve Hooklarla Kullanilabilmelidir.
FiZiKSEL 8. Rod_ Uz_u_nlug‘ju ?rc_)_ksim_alde 25§mm Ve Distalde 109mm Olmalidir. Bu Alanlar
OZFLLIKLERI KeSI|§bI|II" Ve Biikilebilir leallshr. - _ _
9. Rod Uzerinde Bulunan Distraksiyon Ve Retraksiyon Merkaei 9.0mm Capinda Ve
9mm Uzunlugunda Olmalidir.
10. Sistem Kemik Doku Uzerindeki Stresi Azaltmak Amaciyla Tamamen Rijit Ya Da
Serbest Uzatma Yo&ntemleriyle Kullanilabilmelidir.
11. Her Bir Rod Minimum 48mm Uzatma Kapasitesine Sahip Olmalidir. Ortalama 7
Saniyede 1mm Uzatmalidir. Yapilan Uygulama Dijital Olarak Izlenebilmelidir.
12. Ekternal Magnet Hastalara Ait Bilgileri (Uzatma Miktari, Uygulama Siiresi Ve
Uygulanan Giicii) Saklamalidir.
13. Tedavi Siirecinin Sonunda Veya Rod Degisimi Gerektiginde Minimal Invasive
Yéntemle Cikarilabilmelidir.
14. Rodlar Titanyum Materyalden Uretilmis Olmalidir. Hem Rodlar Hem De
Distraksiyon Alanlari Xr Altinda Izlenebilir Olmalidir.
KIMYASAL
OZELLIKLERI
IS:)EII;’(I?II:AAII;/IIA 1.Serin ve kuru yerde muhafaza edilmelidir.

KULLANIM YERI
VE OZELLIiGi

URETIM TARIHI
VE MIADI

1 . Son kullanma tarihi teslim tarihinden itibaren en az 18 ay olmalidir.

IMZA-KASE

IMZA-KASE
_ LU Istanbid Tip Fakdlti
Dr. Or. Uyesi Serkar EAYRAM
Criopedi ve Travmato L/~ nabilim Dall
Dip. Tes: 0117862




T.C.
ISTANBUL UNIVERSITESI

SARF MALZEME TEKNiK SARTNAME
FORMU

AMBALAJ SEKLI
VE MIKTARI

1. T.C saglik bakanhg tarafindan onaylanmus orjinal ulusal bilgi bankas: kodu ve |
teknik 6zellikleri belirtilmeli,saklama kosullar1 olmali ve fakiiltemize ait IU kodlar
barkot halinde basilmis olarak teslim edilmelidir.

2. Malzeme orjinal ambalajinda teslim edilmelidir. ambalajlar iizerinde sterilizasyon
tarihi, son kullanma tarihi,lot ve referans numarasi bulunmahdir.

3. Malzeme iizerinde Tiirkge kullanim kitapg¢igi bulunmahdir.

4. Malzemelerin  orjinal ambalajindaki bilgiler yiiriirliikteki TIBBI CIHAZ
YONETMELIGI ve SUT (saglk uygulama tebligi)kosullarma uymali ve Tiirke
olmalidir.

TESLIMAT
SEKLI

1.S6zlesmenin imzalanmasina miiteakip idarenin talebi {izerine belirli araliklarla
teslim edilecektir. Ancak idarenin talep ettii malzemeler yiiklenici firma
tarafindan siparig verildigi tarih itibariyle, siparis verilen iiriinleri en ge¢ 10 takvim
giinii iginde Istanbul Universite Istanbul Tip Fakiiltesi Eczanesine teslim etmek
zorundadir.

ZORUNLU
OZELLIKLER

1.Teklif edilen malzeme T.C. Saglik Bakanlig: tarafindan onaylanmig, Ulusal Bilgi
Bankasi koduna ait Ulusal Bilgi Bankasindan alinmig koda sahip olmalidir.

2.Istekliler, ihale komisyonunca degerlendirilmek iizere en az 1 adet numuneyi ihale
esnasinda komisyona teslim edilecektir. Numuneler, ihaledeki kalem siras1 ve adi
belirtilmek iizere iizerine etiket yapistirilarak dizi pusulasina baglanarak ihale
esnasinda sunulacaktir.

3.Yiiklenici firma; ambalaji acildiginda, kullanima uygun olmayan, hatali, bozuk
oldugu tespit edilen iiriinii yenileri ile iicretsiz olarak degistirecektir.

4.Firma miadinin dolmasina 4(dort)ay kala kullanilmamuis iiriinii degistirmeye taahhiit
etmelidir.

5.Ihaleye teklif veren istekli tedarik¢i firma (iiretici/ithalatgt) ise kendisine ait, bayi ise
tedarik¢i firma ve bayisi olarak tanimladigini gosterir TITUBB kayitlarm (T.C Saghk
Bakanligmin ilgili WEB sitesinden alman kayit belgeleri),teklif ettikleri tiriin/iiriinlere ait
TITUBB kayitlar1 ve ihale dosyasinda alimi yapilmak istenen iiriinlerin SUT kodlar1 ile
teklif ettikleri Griinlerin SUT kodlarmm eslesmis olduguna dair beyani ihale dosyasina
sunmalidir.

IMZ..{& ‘KA§§0RKM 1.0, s.‘anhu([} |p$ak.1§e ;

,143551 ailies Dr. Ogn Uyeq Serkan ZAYRAM

Ortopedi ve Travmatotu “nabilim Dalt
P Dip. Tes@i 167802

P




T.C.
ISTANBUL UNiIVERSITESI

SARF MALZEME TEKNIK SARTNAME
FORMU

MALZEMENIN
| ADI

| TV5590 INTRAMEDULLAR GiViLEME DUZELTME/DEFORMITE
INTRAMEDULLAR CiVi LER MANYETIK FEMUR/TiBIiA KANULSUZ-iNVASIF
OLMAYAN CELIK/TITANYUM/COCR

FIZIKSEL
OZELLIKLERI

1-MALZEME DISTAL VE PROKSIMAL PARCALARDAN OLUSAN MINIMAL iNVAZiV

INTRAMEDULLAR CiVi AMELIYATLARINDA KULLANILABILEN MANYETIK OLARAK

DISTRAKSIYON(BUYUME)SAGLAYABILEN 8,5-10,7 - 12,5MM. CAP SECENEKLERI

BULUNAN BiR iMPLANT OLMALIDIR.

| 2-MALZEMENIN YERLESTIRMEDE ASAGIDAKI 4 SECENEGI SUNABILME OZELLIGI

OLMALIDIR.

-RETROGRADE FEMUR 10°

-ANTEGRADE FEMUR (PiRIFORMIS)

-ANTEGRADE TiBIA 10°

-ANTEGRADE FEMUR (TROCHANTERIC 10°)

3-IMPLANTIN PROKSIMALDEKI KILIT VIDALARI 5SMM. CAPINDA 20-75MM. UZUNLUK

SECENEKLERINi ICERMELI, DISTALDEKI KILIT VIDALARI 3,5-4-5MM. CAPINDA 20-

75MM. UZUNLUK SECENEGINi SUNMALIDIR.

4-IMPLANTIN GUVENLI OLARAK SON KILITLEME ISLEMLERINi YAPABILMEK iCiN

TORKLU SIKICI EL ALETLERI KONTEYNIR iCINDE AMELIYATTA BULUNDURULMALIDIR.

5-IMPLANTIN FEMUR EKSTANSIYONU YAPAN BOLUMU TiBiA BOLUMUNUN AKSIYLA

35°ACILANABILIR, VIDA DELIKLERI ISE BIRBIRINE PARALEL OLMALI, FEMUR

EKSTANSIYON BOLUMU 5°ACILANABILMELI, ACILANABILEN BOLUMDEKI ViDA

DELIKLERI BIRBIRINE PARALEL OLAMALIDIR.

6-IMPLANTIN TIBIA EKSTANSIYONU YAPAN BOLUMU FEMUR AKSIYLA10®

ACILANABILIP, TIBIA EKSTANSIYON BOLUMUYLE YATAYDA 45°BIiRBIRLERIYLE 90°

ACILANABILIR OLMALIDIR.

‘ 7-HASTAYA AMELiYA'I'I'A_N SONRA DOKTOR TARAFINDAN PROGRAMLANMIS
UZATMA CiHAZI iLE BELIRLENEN ARALIKLARLA iMPLANTIN CiLT USTUNDEN

HERHANGI BIR CERRAHI MUDAHALEYE GEREK BIRAKTIRMAYAN BIR

MANYETIK UZATMA CiHAZI TEMIN EDILEBILMELIDIR.

KiMYASAL _
OZELLIKLERI

DEPOLAMA
SARTLARI

1.Serin ve kuru yerde muhafaza edilmelidir.

KULLANIM YERI
VE OZELLIGI

URETIM TARIiHi

1 . Son kullanma tarihi teslim tarihinden itibaren en az 18 ay olmalidir.

VE MIADI

] IMZA-KASE
Hurat KORKMAZ 10 Istanbut Tip Fakdl !
g "1 Dr. Ogr. Uyesi Serkag@AYRAM
O/ hrabilim Dal

P e < Tetanbul Jp Fakitest
oL iim Deb




T.C.
ISTANBUL UNiVERSITESI

SARF MALZEME TEKNIK SARTNAME
FORMU

AMBALAJ SEKLI
VE MIKTARI

1. T.C saghk bakanhg: tarafindan onaylanmis orjinal ulusal bilgi bankas1 kodu ve
teknik 6zellikleri belirtilmeli,saklama kosullar1 olmal1 ve fakiiltemize ait IU kodlari
barkot halinde basilmis olarak teslim edilmelidir.

2. Malzeme orjinal ambalajinda teslim edilmelidir. ambalajlar iizerinde sterilizasyon
tarihi, son kullanma tarihi,lot ve referans numarasi bulunmalidir.

3. Malzeme iizerinde Tiirk¢e kullanim kitapgig1 bulunmalidir.

4. Malzemelerin orjinal ambalajindaki bilgiler yiiriirliikteki TIBBI CIHAZ
YONETMELIGI ve SUT (saglik uygulama tebligi)kosullarma uymali ve Tiirkge
olmalidir,

TESLIMAT
SEKLI

1.S6zlesmenin imzalanmasina miiteakip idarenin talebi {izerine belirli araliklarla
teslim edilecektir. Ancak idarenin talep etti3i malzemeler yiiklenici firma
tarafindan siparis verildigi tarih itibariyle, siparis verilen iiriinleri en ge¢ 10 takvim
giinii icinde Istanbul Universite Istanbul Tip Fakiiltesi Eczanesine teslim etmek
zorundadir.

ZORUNLU
OZELLIKLER

1.Teklif edilen malzeme T.C. Saglhik Bakanlig: tarafindan onaylanmis, Ulusal Bilgi
Bankasi koduna ait Ulusal Bilgi Bankasindan alinmis koda sahip olmalidir.,

2.Istekliler, ihale komisyonunca degerlendirilmek iizere en az 1 adet numuneyi ihale
esnasinda komisyona teslim edilecektir. Numuneler, ihaledeki kalem siras1 ve adi
belirtilmek iizere iizerine etiket yapistirilarak dizi pusulasina baglanarak ihale
esnasinda sunulacaktir.

3.Yiklenici firma; ambalaji agildiginda, kullanima uygun olmayan, hatali, bozuk
oldugu tespit edilen iiriinii yenileri ile iicretsiz olarak degistirecektir.

4 Firma miadimin dolmasina 4(dort)ay kala kullanilmamis iiriinii degistirmeye taahhiit
etmelidir.

5.1haleye teklif veren istekli tedarik¢i firma (iiretici/ithalatg1) ise kendisine ait, bayi ise
tedarikgi firma ve bayisi olarak tamimladigim gosterir TITUBB kayitlarii (T.C Saglik
Bakanliginin ilgili WEB sitesinden alinan kayit belgeleri),teklif ettikleri iiriin/iiriinlere ait
TITUBB kayitlar1 ve ihale dosyasinda alimi yapilmak istenen iiriinlerin SUT kodlari ile
teklif ettikleri iiriinlerin SUT kodlarmin eslesmis olduguna dair beyam ihale dosyasma
sunmalidir.

IMZA-KASE

kan BAYRAM
A toloji Anabilim Dall
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T.C ISTANBUL TIP FAKULTESI —1

iSTANBUL ﬁﬁiVERSiTESi CERRAHPASA TIP FAKULTESI —1

DI§ HEKIMLIGI FAKOLTEST [

SARF MALZEME TEKNIiK SARTNAME KARDIYOLOJ ENSTITUSD ]
FORMU

ONKOLOJI ENSTITUS( 3

MALZEMENIN ADI

AP3180 KALCA/DIZ PRIMER/REVIZYON KEMIK CIMENTOSU-
__ ANTIBIYOTIKLi STANDART-40 GR PMMA

FiZiKSEL
OZELLIKLERI

Sement 40 gr toz ve 20 ml lik paketler halinde bulunmalidir.

= >

Hem sement siringast hemde elle kullanima uygun olmalidir.

Her paket toz ve likit olarak ayr ayn bilesim icermelidir.

Toz bilesim steril pakette , siv1 bilesim steril ampul i¢inde bulunmalidir.

S A

iki giivenlik paketi de steril olmalidir.

=

Raf dmrii en az 1 yil olmalidir.

Caligma stresi siiresi 12 dakika olmalidir.

PM/MA oarini kemik ¢imentosu i¢inde %15’ten az olmamalidir

- -

.Kemik ¢imentosu i¢indeki barium siilfat oram1 %10°un altinda olmamalidir.

&~

Cimentonun kemige ¢abuk niitiiz edebilmesi i¢in ortalama makaslama stresi 7mpa

dan fazla olmalidir

7~

Cimentonun spongioz kemige olan niifiz derinligi 20 PSI’dan, 2mm iizer i 40 PSI’da
4mm Uzerinde olmahdir.

L. Kemik gimentonun giiglii olabilmesi igin styrenecopolymer kimyasal oram %75’in
altinda olmamalidir.

M. Antibiyotik(gentamisin) ihtiva etmelidir.

KiMYASAL
OZELLIKLERI

DEPOLAMA
SARTLARI

Oda sicakliginda saklanabilmelidir.

KULLANIM YERI VE
OZELLIGI

Ortopedi ve Travmatoloji ameliyatlarinda

URETIM TARiHi VE
MIiADI

1.Son kullanma tarihi teslim tarihinden itibaren en az 18 ay olmahdir.

AMBALAJ SEKLI VE
MIKTARI

1. T.C saglik bakanlig tarafindan onaylanmis orjinal ulusal bilgi bankasi kodu ve teknik
Ozellikleri belirtilmeli,saklama kosullan olmali ve fakiiltemize ait IU kodlar1 barkot
halinde basilmis olarak teslim edilmelidir.

2. Malzeme orjinal ambalajinda teslim edilmelidir. ambalajlar iizerinde sterilizasyon tarihi,
son kultanma tarihi,lot ve referans numarasi bulunmaldir.

3. Malzeme iizerinde Turkge kullanim kitap¢ig1 bulunmahdir.

4. Malzemelerin orjinal ambalajindaki bilgiler yiiriirliikteki TIBBI CIHAZ YONETMELIGI
ve SUT (saglik uygulama tebligi)kosullarina uymali ve Tiirkge olmalidir.

IMZA-KASE

10, Istarihul Tip Fakesi

pr. O, Uyesi Saykat BAYRAM
Ortopedi ve TpxUmslf 6ii Anabifim Dall
Dy Tes fl0:167802




ISTANBUL TIP FAKULTESI —
T.C.
ISTANBUL UNIVERSITESI CERRAHPASA TIP FAKULTEST [
Di§ HEKIMLIGI FAKULTESE [
SARF MALZEME TEKNiK SARTNAME | ARDIYOLOJ ENSTITUST —
FORMU
ONKOLOJ! ENSTITUSTI —1

TIBBI OZELLIKLERI

TESLIMAT SEKLI

1.S6zlesmenin imzalanmasma miitakip idarenin talebi iizerine belirli araliklarla teslim
edilecektir. Ancak idarenin talep ettigi malzemeler yiiklenici firma tarafindan siparis
verildigi tarih itibariyla,siparis verilen triinleri en ge¢ 15 takvim giinii iginde [stanbul
Universitesi,istanbul Tip Fakiiltesi Eczanesi’ne teslim edilmek zorundadir.

ZORUNLU
OZELLIKLER

1. Teklif edilen malzeme T.C. Saglik Bakanlig: tarafindan onaylanmis, Ulusal Bilgi Bankasi
koduna ait Ulusal Bilgi Bankasindan alinmig koda sahip olmalidir.

2.Istekliler, ihale komisyonunca degerlendirilmek {izere en az ...1.. adet numuneyi ihale
esnasinda komisyona teslim edilecektir. Numuneler, ihaledeki kalem sirasi ve adi
belirtilmek tizere tizerine etiket yapistirilarak dizi pusulasina baglanarak ihale esnasinda
sunulacaktir.

3.Yiklenici firma; ambalaji agildiginda, kullamima uygun olmayan, hatali, bozuk oldugu
tespit edilen iriinil yenileri ile licretsiz olarak degistirecektir.

4.Firma miadmm dolmasina 4(dort)ay kala kullanilmamis iiriinii degistirmelidir.

5.1haleye teklif veren istekli tedarik¢i firma (iiretici/ithalatg1) ise kendisine ait, bayi ise
tedarikgi firma ve bayisi olarak tanimladigim gosterir TITUBB veya UTS kayitlarimni (T.C
Saghik Bakanliginin ilgili WEB sitesinden alnan kayit belgeleri),teklif ettikleri
iiriin/tirtinlere ait TITUBB veya UTS kayitlar1 ve ihale dosyasinda alimi yapilmak istenen
tirtinlerin SUT kodlar ile teklif ettikleri tiriinlerin SUT kodlarimin eglesmis olduguna dair
belgeleri ihale dosyasina sunmalidir.

6. Uriin tedarikgi/bayi sorgulamalar1 6ncelikle Tiirkiye flag ve Tibbi Cihaz Kurumu(TiTCK)
Uriin Takip Sistemi (UTS) https:/utsuygulama.saglik.gov.tr/ adresinden, UTS’de iiriin
kayitl: degilse TITUBB sisteminden yapilacaktir.

IMZA-KASE _ IMZA-KA
ypshilre KORKMAZ {00, Istanbul T akiltesi

e igoa ToFade Dr. O, Uype Fhrkan BAYRAM

” '“’TE'S\J\ ..o';mnab’\‘ﬁmnah Ortopedi (£ atdlojl Anabifi 1 Dalt
el STAE el No-i57€02
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ISTANBUL TIP FAKULTESI —1
_ T.C. . . I
ISTANBUL UNIVERSITESI CERRAHPASA TIP FAKULTESI

DIS HEKIMLIGI FAKULTEST L]

SARF MALZEME TEKNIiK SARTNAME
FORMU
ONKOLOJI ENSTITUSU |

1 |

KARDIYOLOJI ENSTITUSU I

MALZEMENIN ADI

| SUT KODU: AP3220 KALCA/DIZ PRIMER/REVIZYON KEMIK CIMENTOSU-

~ NORMAL STANDART-40 GR PMMA
1. 40 gr toz ve 20 ml ik paketler halinde bulunmalidir.
2. Oncelikle sirngayla kullanima uygundur, istege bagl olarak parmakia da
uygulanabilir.
3. Her paket toz ve likit olarak ayri ayri bilesim icermelidir.
4. Toz bilesim steril pakette , sivi bilesim steril ampul icinde bulunmaldir. iki
guvenlik paketide steril olmalidir.
5. Raf émr0 36 aydir.
6. Caligma sUresi slresi 8 dakikadir.
7. Aktif maddenin sivi kisminda 19,5 ml methyl methacrylate, toz kisminda
30gr methyl methacrylate olmalidir.
8. Geg¢ katilasma 6zelligi olmahdir.
FiZIKSEL 9. PM/MA oarini kemik gimentosu icinde %15ten az olmamalidir.
% . . 10. Kemik ¢imentosu icindeki barium siilfat orani %10'un altinda olmamahdir.
OZELLIKLERI ) .z e - A
11. Cimentonun kemige cabuk ntfuz edebilmesi igcin ortalama makasiama
stresi 7mpa dan fazla olmalidir.
12. Cimentonun spongioz kemige olan nufiiz derinligi 20 PSi'dan, 2mm uzeri 40
PSI'da 4mm tizerinde olmalidir.
13. Saghk bakanhg: kullanimi izni veya ithal Grunler igin ithalat izin belgesi
olacaktir.
14. Kemik ¢imentonun giglt olabilmesi igin styrenecopolymer kimyasal orani
%75'in altinda olmamalidir.
Mekanik olarak guglu bir ¢imento olmaldir ve bu klinik deneylerle
kanitlanmig olmahdir.
| -
KIMYASAL
OZELLIKLERI B
DEPOLAMA
| SARTLARI - N
| KULLANIM YERI VE
OZELLIiGI

URETIM TARIHI VE
MIADI

1.Son kullanma tarihi teslim tarihinden itibaren en az 3 ay olmalidir.

AMBALAJ SEKLi VE
MIKTARI

1. T.C saghk bakanhg: tarafindan onaylanmis orjinal ulusal bilgi bankast kodu ve teknik
Ozellikleri belirtilmeli,saklama kosullar1 olmali ve fakiltemize ait IU kodlar1 barkot
halinde basilmis olarak teslim edilmelidir.

2. Malzeme orjinal ambalajinda teslim edilmelidir. ambalajlar iizerinde sterilizasyon tarihi,
son kullanma tarihi,lot ve referans numaras1 bulunmalidir.

3. Malzeme tizerinde Tiirkce kullanim kitapgigt bulunmalidir.

4. Malzemelerin orjinal ambalajindaki bilgiler yiiriirlikkteki TIBBI CIHAZ YONETMELIGI
ve SUT (saglik uygulama tebligi)kosullarina uymah ve Tiirkge olmalidir.

TIBBi OZELLIiKLERI

TESLIMAT SEKLI

1. Birim fiyat ihalelerinde s6zlesmenin imzalanmasina miitakip ilgili klinigin talebi Gzerine
istenilen malzemeler ayni giin i¢erisinde ilgili klinigin deposuna teslim edilmelidir.
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ISTANBUL TIP FAKULTESI ||

T.C.
CERRAHPASA TIP FAKULTEST ]

ISTANBUL UNiVERSITESI
DIS HEKIMLIGI FAKULTEST 1
SARF MALZEME TEKNIK SARTNAME |, ... o [

FORMU —

ONKOLOJI ENSTITUSU

ZORUNLU
OZELLIKLER

1. Teklif edilen malzeme T.C. Saglik Bakanlig: tarafindan onaylanmig, Ulusal Bilgi Bankas:
koduna ait Ulusal Bilgi Bankasindan alinmig koda sahip olmahdar.

2.Istekliler, ihale komisyonunca degerlendirilmek tizere en az ...1.. adet numuneyi ihale
esnasinda komisyona teslim edilecektir. Numuneler, ihaledeki kalem sirasi ve adi
belirtilmek tizere iizerine etiket yapistirilarak dizi pusulasina baglanarak ihale esnasinda
sunulacaktir.

3.Yiklenici firma; ambalaj1 agildiginda, kullanima uygun olmayan, hatali, bozuk oldugu
tespit edilen Uriinti yenileri ile iicretsiz olarak degistirecektir.

4. Firma miadinin dolmasina 4(dért)ay kala kullamlmamas iiriinii degistirmelidir.

5.1haleye teklif veren istekli tedarik¢i firma (iiretici/ithalatgr) ise kendisine ait, bayi ise
tedarikei firma ve bayisi olarak tanimladigim gosterir TITUBB veya UTS kayitlarim (T.C
Saghk Bakanligmnin ilgili WEB sitesinden alnan kayit belgeleri)teklif ettikleri
tirtin/iiriinlere ait TITUBB veya UTS kayitlari ve ihale dosyasinda alum yapilmak istenen
uriinlerin SUT kodlari ile teklif ettikleri tiriinlerin SUT kodlarinin eslesmis olduguna dair
belgeleri ihale dosyasina sunmalidir.

6. Uriin tedarikgi/bayi sorgulamalar1 dncelikle Tirkiye ilag ve Tibbi Cihaz Kurumu(TIiTCK)
Uriin Takip Sistemi (UTS) https://utsuyeulama.saglik.cov.tr/ adresinden, UTS’de (iriin
kayith degilse TITUBB sisteminden yapilacaktir _|




