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MALZEMENIN ADI PERKUTAN POSTERIOR KIFOPLASTI OSTEO INTRODUCER METAL-
PLASTIK
1) ACRILIC RESIN YUKSEK VIiZKOSITELI OLUP SIZINTILARI
L ENGELLEYECEK YAPIDA OLMALIDIR.
FIZIKSEL
OZELLIKLERI 2) Sistem igerisinde minumum 4.2 mm ¢apinda calisma kanali olmali ve set
icerisinde diger komponent'ler ile sorunsuz galisabilmelidir.
KIMYASAL
OZELLIKLERi
DEPOLAMA
SARTLARI
KULLANIM YERi VE
OZELLIGI

URETIM TARIHI VE
MIADI

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

AMBALAJ SEKLI VE
MIKTARI

1. T.C saghk bakanhg tarafindan onaylanmis orjinal ulusal bilgi bankas: kodu ve teknik
ozellikleri belirtilmeli,saklama kogullar1 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 numaras: bulunmalidir.

3. Malzeme tizerinde Tiirk¢e kullanim kitapcig bulunmalidir.

4. Malzemelerin orjinal ambalajindaki bilgiler yiiriirliikkteki TIBBI CIHAZ YONETMELIGI
ve SUT (saglik uygulama tebligi)kosullarina uymal ve Tiirkce olmalidir.

TIBBI OZELLIKLERI

TESLIMAT SEKLI

1. Birim fiyat ibalelerinde s6zlesmenin imzalanmasma miitakip ilgili klinigin talebi tizerine
istenilen malzemeler aym giin igerisinde ilgili klinigin deposuna teslim edilmelidir.

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 iizere en az ...1.. adet numuneyi ihale
esnasinda komisyona teslim edilecektir. Numuneler, ihaledeki kalem siasi ve adi
belirtilmek tizere tizerine etiket yapistirilarak dizi pusulasmna baglanarak ihale esnasmda
sunulacaktir.

3.Yiklenici firma; ambalaji a¢ildiginda, kullamma uygun olmayan, hatali, bozuk oldugu
tespit edilen iiriinii yenileri ile iicretsiz olarak degistirecektir.

4.Thaleye teklif veren istekli tedarik¢i firma (iiretici/ithalater) ise kendisine ait, bayi ise
tedarikei firma ve bayisi olarak tammladigin gosterir TITUBB veya UTS kayitlarmi (T.C
Saghk Bakanlhigmm ilgili WEB sitesinden alman kayit belgeleri)teklif ettikleri
iiriin/iiriinlere ait TITUBB veya UTS kayatlar1 ve ihale dosyasinda alimi yapilmak istenen
firiinlerin SUT kodlar ile t<klif ettikleri iirtinlerin SUT kodlarmn eslesmis olduguna dair
belgeleri ihale dosyasma sunmahdir.

5. Urtin tedarikgi/bayi sorgulamalan 6ncelikle Tirkiye ilag ve Tibbi Cihaz Kurumu(TITCK)

Uriin Takip Sistemi (UTS) | tsuygulama.saghk.gov.tr/ adresinden, UTS’de iiriin
kayith degilse TITUBB sistgfninden yapilacaktir.
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MALZEMENIN ADI

) _SUT KODU: ( 102.475 )
PERKUTAN POSTERIOR KIFOPLASTi GAUGE NEEDLE METAL-
PLASTIK,

FiZIKSEL
OZELLIKLERi

1) NEEDLE LARIN; 9 gauge x 150mm, 11 gauge x 120mm , 13
gauge x 120mm ve 15 gauge x 120mm , SECENEKLERI
OLMALIDIR.

KiMYASAL
OZELLIKLERI

DEPOLAMA
SARTLARI

KULLANIM YERI VE
OZELLIGI

URETIM TARIHI VE
MIADI

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

AMBALAJ SEKLI VE
MIiKTARI

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

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

3. Malzeme iizerinde Tiirk¢e kullamm kitapgigi bulunmahdir.

4. Malzemelerin orjinal ambalajmdaki bilgiler yiiriirliikteki TIBBI CIHAZ YONETMELIGI
ve SUT (saglik uygulama tebligi)kogullarina uymal ve Tiirkce olmalidir.

TIBBi OZELLIKLERi

TESLIMAT SEKLI

1.Birim fiyat ihalelerinde sozlesmenin imzalanmasina miitakip ilgili klinigin talebi iizerine
istenilen malzemeler ayn: giin igerisinde ilgili klinigin deposuna teslim edilmelidir.

ZORUNLU
OZELLIKLER

1. Teklif edilen malzeme T.C. Saghk Bakanlig1 tarafindan onaylanmis, Ulusal Bilgi Bankasi
koduna ait Ulusal Bilgi Bankasindan almmis koda sahip olmalidir.

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

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

4.Ihaleye teklif veren istekli tedarik¢i firma (iiretici/ithalatcr) ise kendisine ait, bayi ise
tedarikgi firma ve bayisi olarak tanumladigm gosterir TITUBB veya UTS kayitlarmi (T.C
Saghk Bakanligimin ilgili WEB sitesinden aliman kayit belgeleri),teklif ettikleri
iiriin/iirtinlere ait TITUBB veya UTS kayitlar: ve ihale dosyasimda alim: yapilmak istenen
triinlerin SUT kodlan ile teklif ettikleri iiriinlerin SUT kodlarinm eslesmis olduguna dair
belgeleri ihale dosyasina sunmalidir.

5. Uriin tedarikg¢i/bayi sorgul r1 dncelikle Tiirkiye ilag ve Tibbi Cihaz Kurumu(TITCK)

Uriin Takip Sistemi (UYS) https:/utsuygulama.saglik.gov.tr/ adresinden, UTS’de iiriin
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kayitl degilse TITUBB sisteminden yapilacaktir,
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SUT KODU: ( 102.485)

MALZEMENIN ADI PERKUTAN POSTERIOR KiFOPLASTI, BONE FILLER METAL-PLASTIK.

1) Kemik doldurucularin (bone filler) her biri 2 cc hacimli olmaldir.
Uzerlerinde galigma kaniilii ile senkronize cgalisan isaretler (

o Marker ) yardimiyla ne kadar c¢imento enjekte edildigini

FiZIKSEL « .

OZELLIKLERI gbstermelidir.

KIMYASAL

OZELLIKLERI

DEPOLAMA

SARTLARI

KULLANIM YERI VE

OZELLIGI

I"Jl;ETiM TARIHI VE
MIADI

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

AMBALAJ SEKLIi VE
MIKTARI

1. T.C saghk bakanlif: tarafindan onaylanmis orjinal ulusal bilgi bankasi kodu ve teknik
ozellikleri belirtilmeli,saklama kosullari olmali ve fakiiltemize ait IU kodlarn 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 kitap¢ig1 bulunmalidir.

4. Malzemelerin orjinal ambalajimdaki bilgiler yiiriirliikkteki TIBBI CIHAZ YONETMELIGI
ve SUT (saglhik uygulama tebligi)kosullarina uymah ve Tiirkge olmalidir.

TIBBi OZELLIKLERI

TESLIMAT SEKLI

1. Birim fiyat ihalelerinde sézlesmenin imzalanmasima miitakip ilgili klinigin talebi iizerine
istenilen malzemeler ayn: giin igerisinde ilgili klinigin deposuna teslim edilmelidir.

ZORUNLU
OZELLIKLER

1. Teklif edilen malzeme T.C. Saglik Bakanlig1 tarafindan onaylanmis, Ulusal Bilgi Bankas:
koduna ait Ulusal Bilgi Bankasindan alinmis koda sahip olmalidir.

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

3.Yiiklenici firma; ambalaji agildiginda, kullanima uygun olmayan, hatali, bozuk oldugu
tespit edilen tirlinii yenileri ile ticretsiz olarak degigtirecektir.

4.Ihaleye teklif veren istekli tedarikgi firma (iiretici/ithalatci) ise kendisine ait, bayi ise
tedarike¢i firma ve bayisi olarak tammladigim gosterir TITUBB veya UTS kayitlarini (T.C
Saghk Bakanhgmn ilgili WEB sitesinden aliman kayit belgeleri),teklif ettikleri
tiriin/iiriinlere ait TITUBB veya UTS kayitlar1 ve ihale dosyasinda alim1 yapilmak istenen
iriinlerin SUT kodlart ile teklif ettikleri iriinlerin SUT kodlarmin eslesmis olduguna dair
belgeleri ihale dosyasina sunmalidir.

5. Uriin tedarikgi/bayi sorgulamalan oncelikle Tiirkiye Ilag ve Tibbi Cihaz Kurumu(TITCK)
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Uriin Takip Sistemi (UTS) https://utsuygulama.saglik.gov.tr/ adresinden, UTS’de iiriin
kayith degilse TITUBB sisteminden yapilacaktur.
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SUT KODU: ( 102.480)

MALZEMENIN ADI PERKUTAN POSTERIOR BALON POMPASI
Sigirici pompa hem dijital basing géstergeli hemde manuel analog géstergeli
olmalidir. Sistem {zerine binen
basing *hem atmosfer birimi olarak hemde PSI'olarak &igilmelidir.
Sisiri pompa rahat kullanima sahip olmal, indirici mandal hem sa§ ve hemde sol
KiIMYASAL elle ile calismaya miisait
OZELLIKLERI olmalidir.
Sigirici pompa 30 cc sivi kapasite olmali ve 40 atm basinca dayanikli manometresi
olmalidir. Boylelikle sert
kemiklerin revizyonunda direngli bir sisirme yapabilmelidir.
DEPOLAMA
SARTLARI
KULLANIM YERI VE
OZELLIGI

URETIM TARIiHI VE
MIADI

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

AMBALAJ SEKLI VE
MIKTARI

1. T.C saglik bakanhg tarafindan onaylanmig orjinal ulusal bilgi bankas1 kodu ve teknik
ozellikleri belirtilmeli,saklama kosullar1 olmali ve fakiiltemize ait IU kodlar1 barkot
halinde basilmis olarak teslim edilmelidir.

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

3. Malzeme iizerinde Tiirkge kullanim kitap¢igi bulunmalidir,

4. Malzemelerin orjinal ambalajmdaki bilgiler yiirtirliikteki TIBBI CIHAZ YONETMELIGI
ve SUT (saglik uygulama tebligi)kogsullaria uymah ve Tiirkge olmalidur.

TIBBi OZELLIKLERI

TESLIMAT SEKLi

[y

.Birim fiyat ihalelerinde sézlesmenin imzalanmasina miitakip ilgili klinigin talebi iizerine
istenilen malzemeler ayni giin igerisinde ilgili klinigin deposuna teslim edilmelidir.

ZORUNLU
OZELLIKLER

1. Teklif edilen malzeme T.C. Saghk Bakanlhip tarafindan onaylanmig, Ulusal Bilgi Bankas:
koduna aijt Ulusal Bilgi Bankasindan alnmig koda sahip olmalidir.

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

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

4.1haleye teklif veren istekli tedarik¢i firma (iretici/ithalate1) ise kendisine ait, bayi ise
tedarikgi firma ve bayisi olarak tanimladigim gosterir TITUBB veya UTS kayitlarimi (T.C
Saglik Bakanhgmn ilgili WEB sitesinden alinan kayit belgeleri),teklif ettikleri
iiriin/tiriinlere ait TITUBB veya UTS kayitlar1 ve ihale dosyasinda alim1 yapilmak istenen
tirtinlerin SUT kodlarn ile teklif ettikleri iiriinlerin SUT kodlarinin eslesmis olduguna dair
belgeleri ihale dosyasmna sunm
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kayith degilse TITUBB sisteminden yapilacaktir.
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SUT KODU: ( 102.470)

MALZEMENIN ADI PERKUTAN POSTERIOR OLCU IGNESI
Set igerisinde kontrollii gimento gdnderimi yapan giivenlikli gimento génderim kaniilii
olmalidir. Kaniil ucunda
PTFE'den iretilmis aj yapida bir sistem bulunmali ve bu sistem icerisinde
gbnderilen gimento tasma
FIZIKSEL yapmadan vertebra’lar arasinda kalabilmelidir. Cimento donduktan sonra
OZELLIKLERI zamanla emilimi viicut tarafindan
yapilabilmelidir.
KIMYASAL
OZELLIKLERI
DEPOLAMA
SARTLARI
KULLANIM YERI VE
OZELLIGI

URETIM TARIHI VE
MIADI

1.Son kullanma tarihi teslim tarihinden itibaren en az 3 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 kodlar: barkot
halinde basilmig olarak teslim edilmelidir.

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

3. Malzeme iizerinde Tiirk¢e kullanim kitap¢igi bulunmalidir.

4. Malzemelerin orjinal ambalajimdaki bilgiler yiiriirtiikteki TIBBI CIHAZ YONETMELIGI
ve SUT (saglik uygulama tebligi)kosullarina uymah ve Tiirkge olmahidar.

TIBBI OZELLIKLERI

TESLIMAT SEKLI

1. Birim fiyat jhalelerinde s6zlesmenin imzalanmasina miitakip ilgili klinigin talebi Gizerine
istenilen malzemeler aym giin icerisinde ilgili klinigin deposuna teslim edilmelidir.

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 iizere en az ...1.. adet numuneyi ihale
esnasinda komisyona teslim edilecektir. Numuneler, ihaledeki kalem sirast ve adi
belirtilmek iizere iizerine etiket yapistirilarak dizi pusulasina baglanarak ihale esnasmda
sunulacaktir.

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

4.Thaleye teklif veren istekli tedarik¢i firma (iiretici/ithalatg1) ise kendisine ait, bayi ise
tedarik¢i firma ve bayisi olarak tanimladigm gosterir TITUBB veya UTS kayitlarim (T.C
Saghk Bakanhfmin ilgili WEB sitesinden alman kayit belgeleri)teklif ettikleri
iirlin/iirtinlere ait TITUBB vey kayitlar1 ve ihale dosyasinda alimi yapilmak istenen
tirtinlerin SUT kodlan ile teklif ettikleri triinlerin SUT kodlarinm eslesmis olduguna dair

! elgeleri ihale dosyasina gunmalidiy.
rd =
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5. Uriin tedarikgi/bayi sorgulamalar1 éncelikle Tiirkiye ilag ve Tibbi Cihaz Kurumu(TITCK)

Uriin Takip Sistemi (UTS) https://utsuygulama saglik.gov.tr/ adresinden, UTS’de iiriin
kayith degilse TITUBB sisteminden yapilacaktur.
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SUT KODU: iNTRAOPERATIF NOROMONITORiZASYON MEP VE SEP (EMG

MALZEMENIN ADI . . Lo
DAHIL) SETI CERRAH GUDUMLU - 103101
Sistem omurga ameliyatlarinda intraoperatif EMG, MEP &zelliklerine sahip
olarak néromonitorizasyon yapmaldir.
Sistem en az sekiz kanaldan kayit yapabilmelidir.
Kanallar elektrotlarla aym renkte olmali, g¢alisilan bélgeyi tanimlamal ve
istenildiginde tekrar isimlendirilebilmelidir.
EMG, serbest calisma (cerrah tarafindan sinirlere hicbir uyar verilmeden
sistem calisir ve kas gruplarnindan gelen sinyaller es zamanh olarak kayit
edilir) ve uyanima (cerrah tarafindan sinirlere uyar verilir ve kaslardan
eszamanh gelen cevaplar kayit edilir) yéntemleriyle yapilabilir 6zellikte
olmahdir.
EMG kaydi hastanin kaslarina takilan elektrodlar vasitasiyla yapilmalidir.
MEP kayitlan transkraniyal olarak takilan diisiik empedansli elektrodlar
. vasitasiyla yapilmalidir.
FIZIKSEL yiayap
OZELLIKLERI

Sistem train-of-four (TOF) testi yapabilmelidir.
Sistem uzaktan goriintiileme 6zelligine sahip olmaldir.

Uyan akim degeri ayarlanabilmeli ve élglilen deger monitérde
gorilebilmelidir.

Sistem sesli ve grafiksel uyarilar verme &zelligine sahip olmalidir.
Ses siddet ayari yapilabilmelidir.
Sistem vida glivenligi testi yapabilmelidir.

Hasta bilgileri, yapilan ameliyatin tiiri ve 6zellikieri sisteme kayit edilebilir
ozellikte olmalidir.

Monitdr tzerindeki grafiklefin tiktilarinin alinabilmesi igin sistemle uyumlu
¢alisan yazici baglanabilie 6zelligine sahip olmalidir.
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Monitdr lizerinde istenilen andaki ekran goriintiisii resim olarak sisteme
kayit edilebilir olmalidir.

Kaslara vyerlestirilen kayit ve stimulatér  elektrotlarimin empedans
degerlerini ekran tzerinden kontrol edilebilmelidir.

Stimiilatoér akim ayarlari, sistem monitérii Gizerinden veya cerrah tarafindan
steril stimiilat6r prob lizerinden yapilabilmelidir.

Sistemin ameliyathanedeki koter sistemlerinden etkilenmemesi icin
susturucu probu mevcut olmaldir.
Sistem ekranda gorilen grafikleri olgmeyi, degerlendirmeyi ve

kargilastirmayl miimkiin kilmaldir.
iscilik ve Giretim hatalarina karsi en az 1 yil garantili olmalidir.

Kurulum sonrasi son kullanici egitimi verilmelidir.

KIMYASAL
OZELLIKLERI

DEPOLAMA
SARTLARI

KULLANIM YERI VE
OZELLIiGi

URETIM TARIHI VE
MIADI

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

AMBALAJ SEKLI VE
MIKTARI

1. T.C saghk bakanli1 tarafindan onaylanmis orjinal ulusal bilgi bankasi kodu ve teknik
Ozellikleri belirtilmeli,saklama kogullar1 olmali ve fakiiltemize ait IU kodlar1 barkot
halinde basilmis olarak teslim edilmelidir.

2. Malzeme orjinal ambalajmda teslim edilmelidir. ambalajlar tizerinde sterilizasyon tarihi,
son kullanma tarihi,lot ve referans numaras: bulunmalidir.

3. Malzeme tizerinde Tiirk¢e kullanim kitap¢igi bulunmalidir.

4. Malzemelerin orjinal ambalajindaki bilgiler yiiriirlikkteki TIBBI CIHAZ YONETMELIGI
ve SUT (saZlik uygulama tebligi)kosullarina uymali ve Tiirk¢e olmahdir.

TIBBI OZELLIKLERI

TESLIMAT SEKLIi

1.Birim fiyat ihalelerinde s6zlesmenin imzalanmasina miitakip ilgili klinigin talebi iizerine
istenilen malzemeler aym giin ige/ﬂsjgde ilgili klinigin deposuna teslim edilmelidir.

IMZ,y(As{;)/[) i
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ZORUNLU
OZELLIKLER

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

2.1stekliler, ihale komisyonunca degerlendirilmek tizere en az ...1.. adet numuneyi ihale
esnasmnda komisyona teslim edilecektir. Numuneler, ihaledeki kalem sirasi ve adi
belirtilmek {izere iizerine etiket yapistirilarak dizi pusulasina baglanarak ihale esnasinda
sunulacaktir.

3.Yiiklenici firma; ambalaj1 a¢ildiginda, kullamma uygun olmayan, hatali, bozuk oldugu
tespit edilen lirtinii yenileri ile iicretsiz olarak degistirecektir.

4.Thaleye teklif veren istekli tedarik¢i firma (iiretici/ithalatg) ise kendisine ait, bayi ise
tedarikgi firma ve bayisi olarak tammladigimi gosterir TITUBB veya UTS kayitlarim: (T.C
Saghk Bakanligmmn ilgili WEB sitesinden alman kayit belgeleri),teklif ettikleri
tiriin/iiriinlere ait TITUBB veya UTS kayitlar1 ve ihale dosyasinda alimi yapilmak istenen
tiriinlerin SUT kodlan ile teklif ettikleri iiriinlerin SUT kodlarmin eglesmis olduguna dair
belgeleri ihale dosyasina sunmalidir.

5. Uriin tedarikgi/bayi sorgulamalan 6ncelikle Tiirkiye flag ve Tibbi Cihaz Kurumu(TITCK)
Uriin Takip Sistemi (UTS) https://utsuygulama.saghk.gov.tr/ adresinden, UTS’de firiin
kayith degilse TITUBB sisteminden yapilacaktir.

IMZA-KASE
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MALZEMENIN ADI SUT KODU: KORTEKS BiPOLAR PROBE — KN1106
Sistem omurga ameliyatlarinda intraoperatif EMG, MEP &zelliklerine sahip
olarak néromonitorizasyon yapmalidir.
Sistem en az sekiz kanaldan kayit yapabilmelidir.
Kanallar elektrotlarla ayni renkte olmali, calisilan bélgeyi tanimlamali ve
istenildiginde tekrar isimlendirilebilmelidir.
EMG, serbest galisma (cerrah tarafindan sinirlere higbir uyarn verilmeden
sistem ¢alisir ve kas gruplarindan gelen sinyaller es zamanl olarak kayit
edilir) ve uyarilma (cerrah tarafindan sinirlere uyari verilir ve kaslardan
eszamanh gelen cevaplar kayit edilir) yontemleriyle yapilabilir 6zellikte
olmahdir.
EMG kaydi hastanin kaslarina takilan elektrodlar vasitasiyla yapilmalidir.
MEP kayitlan transkraniyal olarak takilan disiik empedansh elektrodlar
vasitasiyla yapiimalidir.
FiZIKSEL
OZELLIKLERI Sistem train-of-four (TOF) testi yapabilmelidir.

Sistem uzaktan goriintiileme 6zelligine sahip olmalidir.

Uyari akim degeri ayarlanabilmeli ve olglilen deger monitérde
goriilebilmelidir.

Sistem sesli ve grafiksel uyarilar verme 6zelligine sahip olmalidir.
Ses siddet ayan yapilabilmelidir.
Sistem vida gtivenligi testi yapabilmelidir.

Hasta bilgileri, yapilan ameliyatin tiirii ve ozellikleri sisteme kayit edilebilir
ozellikte olmalidir.

Monitor tlizerindeki grafiklerin ¢iktilarinin alinabilmesi igin sistemle uyumlu
¢alisan yazici baélanabilme}%ﬂ%‘ne sahip olmalidir.
/

IMZAKASE IMZA-KASE
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Sistemin ameliyathanedeki koter sistemlerinden etkilenmemesi icin
susturucu probu mevcut olmalidir.

Sistem ekranda goriilen grafikleri 6lgmeyi, degerlendirmeyi ve

karsilastirmayi mimkin kilmalidir.

Iscilik ve Gretim hatalarina karsi en az 1 yil garantili olmahdir.

Kurulum sonrasi son kullanici egitimi verilmelidir.

Monitér lizerinde istenilen andaki ekran goriintiisii resim olarak sisteme
kayit edilebilir olmalidir.

Kaslara yerlegtirilen kayit ve stimulatdr elektrotlarinin empedans
degerlerini ekran iizerinden kontrol edilebilmelidir.

Stimiilatér akim ayarlan, sistem monitérii tizerinden veya cerrah tarafindan
steril stimiilat6r prob lizerinden yapilabilmelidir

KIiMYASAL
OZELLIKLERI

DEPOLAMA
SARTLARI

KULLANIM YERI VE
OZELLIGI

URETIM TARIHI VE
MIADI

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

AMBALAJ SEKLI VE
MIKTARI

1. T.C saglik bakanlig: tarafindan onaylanmig orjinal ulusal bilgi bankasi kodu ve teknik
ozellikleri belirtilmeli,saklama kosullari olmali ve fakiiltemize ait IU kodlarn barkot
halinde basilmis olarak teslim edilmelidir.

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

3. Malzeme tizerinde Tiirk¢e kullanim kitapgig1 bulunmalhidir,

4. Malzemelerin orjinal ambalajindaki bilgiler yiiriirliikteki TIBBI CIHAZ YONETMELIGI
ve SUT (saglik uygulama tebligi)kogullarina uymal ve Tiirkge olmahdir.

TIBBI OZELLIKLER]
. . 1.Birim fiyat ihalelerinde s6ziesmenin imzalanmasina miitakip ilgili klinigin talebi ﬁzerinc:
TESLIMAT SEKLI istenilen malzemeler aym giin igerisinde ilgili klinigin deposuna teslim edilmelidir.
1. Teklif edilen malzeme T.C. Saghk Bakanlig1 tarafindan onaylanmig, Ulusal Bilgi Bankas:
ZORUNLU koduna ait Ulusal Bilgi Banka n alinmis koda sahip olmalidir.
OZELLIKLER 2.Istekliler, ihale komisyonup€a deferlendirilmek fizere en az ...1.. adet numuneyi ihale

esnasinda komisyona teslim edilecektir. Numuneler, ihaledeki kalem sirast ve adi

IMZA-KASE
/

IMZA-KASE
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belirtilmek tizere iizerine etiket yapistinlarak dizi pusulasina baglanarak ihale esnasinda

sunulacaktir.

3.Yiklenici firma; ambalaji agildiginda, kullanima uygun olmayan, hatali, bozuk oldugu
tespit edilen iirlinii yenileri ile iicretsiz olarak degistirecektir.
4.Thaleye teklif veren istekli tedarik¢i firma (iiretici/ithalater) ise kendisine ait, bayi ise
tedarikgi firma ve bayisi olarak tanimladigim gosterir TITUBB veya UTS kayitlarmi (T.C
Saglik Bakanhgmin ilgili WEB sitesinden alnan kayit belgeleri),teklif ettikleri
tiriin/iiriinlere ait TITUBB veya UTS kayitlar1 ve ihale dosyasinda alimi yapilmak istenen
triinlerin SUT kodlan ile teklif ettikleri tiriinlerin SUT kodlarinin eslesmis olduguna dair

belgeleri ihale dosyasina sunmalidir.

5. Urtin tedarik¢i/bayi sorgulamalan dncelikle Tiirkiye ilag ve Tibbi Cihaz Kurumu(TITCK)
Uriin Takip Sistemi (UTS) https://utsuygulama.saglik.gov.tr/ adresinden, UTS’de iiriin

kayith degilse TITUBB sisteminden yapilacaktir.
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SUT KODU: ( 102.490)

MALZEMENIN ADI PERKUTAN POSTERIOR BALON
IMYASAL stfrflebflfr kem!k tamponlari CE onayl olmalidir.
OZELLIKLERI Sigirilebilir kemik tamponlari en az 400 PSI basinca dayanikii olmalidir.
Sigirilebilir kemik tamponlan 10, 15 ve 20mm boylarninda alternatifli oimalidir.
DEPOLAMA
SARTLARI
KULLANIM YERI VE
OZELLIGI

URETIM TARIHI VE
MIADI

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

AMBALAJ SEKLI VE
MIKTARI

1. T.C saglik bakanhg tarafindan onaylanmig orjinal ulusal bilgi bankasi kodu ve teknik
ozellikleri belirtilmeli,saklama kosullar1 olmali ve fakiiltemize ait U kodlar1 barkot
halinde basilmig olarak teslim edilmelidir.

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

3. Malzeme iizerinde Tiirkge kullanim kitapgig bulunmalidir.

4. Malzemelerin orjinal ambalajindaki bilgiler yiiriirliikteki TIBBI CIHAZ YONETMELIGI
ve SUT (saghk uygulama tebligi)kogullarina uymal: ve Tiirk¢e olmahdir.

TIBBi OZELLIKLERI

TESLIMAT SEKLI

1. Birim fiyat ihalelerinde s¢zlesmenin imzalanmasina miitakip ilgili klinigin talebi tizerine
istenilen malzemeler aym giin igerisinde ilgili klinigin deposuna teslim edilmelidir.

ZORUNLU
OZELLIKLER

1. Teklif edilen malzeme T.C. Saghk Bakanlig: tarafindan onaylanmig, Ulusal Bilgi Bankasi
koduna ait Ulusal Bilgi Bankasindan almmis koda sahip olmaldir.

2.Istekliler, ihale komisyonunca degerlendirilmek iizere en az ...1.. adet numuneyi ihale
esnasmnda komisyona teslim edilecektir. Numuneler, 1haledeki kalem swasi ve adi
belirtilmek tizere iizerine etiket yapigtirilarak dizi pusulasina baglanarak ihale esnasmda
sunulacaktir,

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

4.Thaleye teklif veren istekli tedarik¢i firma (iiretici/ithalat¢1) ise kendisine ait, bayi ise
tedarikei firma ve bayisi olarak tammladigint gosterir TITUBB veya UTS kayitlarim (T.C
Saghk Bakanhgmm ilgili WEB sitesinden alman kayit belgeleri)teklif ettikleri
liriin/diriinlere ait TITUBB veya UTS kayitlar ve ihale dosyasmda aluni yapilmak istenen
iiriinlerin SUT kodlar1 ile teklif ettikleri tiriinlerin SUT kodlarmmn eslesmis olduguna dair
belgeleri ihale dosyasina sunmalidir.

5. Uriin tedarikgi/bayi sorgulamalarl oncelikle Tiwrkiye ilag ve Tibbi Cihaz Kurumu(TITCK)
Uriin Takip Sistemi (UTS) hitps://utsuygulama.saglik.gov.tr/ adresinden, UTS’de iiriin
kayith degilse TITUBB sisteminden yapilacaktir.

IMZA-KASE
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. SUT KODU: ( 102.295 )
MEAREEMENIN S PERKUTAN POSTERIOR VERTEBRAPLASTI CIMENTO
1) Kemik ¢imentosu 20 gr'lik paketlerde, toz ve sivi fazdan olusmali
ve steril olmal.

. 2) Kemik gimentosu DURAMATER’e yakin uygulandidi icin diisik
FiZIKSEL . . . : ; I, o
OZELLIKLERI ekzotermik reaksiyonderecesine sahip olmali. Istenildiginde klinik

caligma ile ispatlanmaldir.
3) Kullamlacak kemik ¢imentosu yilksek vizkositeli olmall ve
karigtirdiktan hemen sonra enjekteedilmeye hazir oimall
KIMYASAL
OZELLIKLERI
DEPOLAMA
SARTLARI
KULLANIM YERIi VE
OZELLIGI

URETIM TARIHI VE
MIADI

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

AMBALAJ SEKLI VE
MIKTARI

1. T.C saglik bakanhg tarafindan onaylanmis orjinal ulusal bilgi bankasi kodu ve teknik
Ozellikleri belirtilmeli,saklama kogullar1 olmah ve fakiiltemize ait IU kodlar1 barkot
halinde basilmig olarak teslim edilmelidir.

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

3. Malzeme iizerinde Tiirk¢e kullanim kitapgigi bulunmalidir.

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

TIBBI OZELLIKLERI

TESLIMAT SEKLi

1. Birim fiyat ihalelerinde s6zlesmenin imzalanmasina miitakip ilgili klinigin talebi fizerine
istenilen malzemeler aym giin icerisinde ilgili klinigin deposuna teslim edilmelidir.

ZORUNLU
OZELLIKLER

1. Teklif edilen malzeme T.C. Saglik Bakanlig tarafindan onaylanmis, Ulusal Bilgi Bankas1
koduna ait Ulusal Bilgi Bankasmdan alinmig 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 fizere iizerine etiket yapistirilarak dizi pusulasmna baglanarak ihale esnasinda
sunulacaktir.

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

4.1haleye teklif veren istekli tedarik¢i firma (tretici/ithalat¢1) ise kendisine ait, bayi ise
tedarik¢i firma ve bayisi olarak fafiimladigini gosterir TITUBB veya UTS kayitlarmi (T.C
Saglik Bakanlifnin ilgili /((f EB sitgsinden alman kayit belgeleri),teklif -ettikleri

IMZA*KASE IMZA-KASE
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triin/iirtinlere ait TITUBB veya UTS kayitlar1 ve ihale dosyasinda alim1 yapilmak istenen
tiriinlerin SUT kodlar ile teklif ettikleri iiriinlerin SUT kodlarinmn eslesmis olduguna dair

belgeleri ihale dosyasina sunmalidir.
5. Uriin tedarikgi/bayi sorgulamalar1 sncelikle Tiirkiye flag ve Tibbi Cihaz Kurumu(TITCK)

Uriin Takip Sistemi (UTS) hitps://utsuygulama,saglik.gov.tr/ adresinden, UTS’de iiriin
kayith degilse TITUBB sisteminden yapilacaktir.
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SUT KODU: (102.710) SERVIKAL TiTANYUM

MALZEMENIN ADI CAGE SISTEMi
e Titanyum alasimi “Ti6AI4V-ELI(Grade5)” olan iiriin, MR ve BT
uyumlu olmalidir.
¢ Temas yiizeyleri siki bir tutunum saglayabilecek disli bir yapida
olmalidir.
e Diskektomi fiizyon kafesleri alt ve iist vertebra ile birebir tutunum
saglayacak yiizey acili olmalidir.
e Kafes igerisinde greftleme yapilabilmesi igin yeterli bosluklar
bulunmalidir.
¢ Anatomik yapiya uygun olarak 2 derece lordotik egimli olmalidir.
e Uriinler; 14-16 mm genisliginde, 4 mm ile 10 mm boylarinda, 1’er mm
g%:ﬁg&LEm araliklarla olmalidur.
e Set igerisinde ihtiyag olan iiriin boyutuna karar verebilmek i¢in farkli
boylarda deneme implantlar1 bulunmalidir.
e Seticerisinde caspar ekartdr bulunmalidar.
e Tek el aleti ile yerlestirme sabitleme islemi yapilabilmelidir
o Izlenebilirligi saglayabilmek igin tiim iiriinler {izerinde tiretici firma
logosu, lot numarasi ve referans numarasi olmalidir.
e Uriin T.C. Ilag ve Tibbi Cihaz Ulusal Bilgi Bankasi’na (TITUBB)
kayitli, UTS ve T.C Saglik Bakanhg tarafindan onaylt olmalidur.
e Uriinlerin CE belgesi ve iiretici firmanin ISO 13485 belgesi mutlaka
olmalidir.
DEPOLAMA
SARTLARI
KULLANIM YERI VE
OZELLIGI

URETIM TARIHI VE
MIADI

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

AMBALAJ SEKLI VE
MIKTARI

1. T.C saglik bakanlig1 tarafindan onaylanmis orjinal ulusal bilgi bankast kodu ve teknik
ozellikleri belirtilmeli,saklama kosullan olmali ve fakiiltemize ait TU kodlari 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 fizerinde Tiirk¢e kullanim kitap¢ig1 bulunmalidar.

4. Malzemelerin orjinal ambalajindaki bilgiler yiiriirliikteki TIBBI CIHAZ YONETMELIGH
ve SUT (saglik uygulama tebligi)kosullarina uymal: ve Tiirkge olmalidir.

TIBBI OZELLIKLERI

MZ/;§§1<A$
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TESLIMAT SEKLI

1. Birim fiyat ihalelerinde sdzlesmenin imzalanmasima miitakip ilgili klinigin talebi iizerine
istenilen malzemeler aym giin igerisinde ilgili klinigin deposuna teslim edilmelidir.

ZORUNLU
OZELLIKLER

1. Teklif edilen malzeme T.C. Saglik Bakanlif: tarafindan onaylanmig, Ulusal Bilgi Bankast
koduna ait Ulusal Bilgi Bankasindan alinmig koda sahip olmahdir.

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

3.Yiklenici firma; ambalaji agildiginda, kullamma uygun olmayan, hatal, bozuk oldugu
tespit edilen tiriinii yenileri ile icretsiz olarak degistirecektir.

4.Thaleye teklif veren istekli tedarikgi firma (iiretici/ithalatg1) ise kendisine ait, bayi ise
tedarikei firma ve bayisi olarak tammladigini gosterir TITUBB veya UTS kayitlarmu (T.C
Saghk Bakanhifmm ilgili WEB sitesinden alman kayit belgeleri),teklif ettikleri
tiriin/iiriinlere ait TITUBB veya UTS kayitlar1 ve ihale dosyasinda alimi yapilmak istenen
uriinlerin SUT kodlar: ile teklif ettikleri iiriinlerin SUT kodlarimin eglesmis olduguna dair
belgeleri ihale dosyasma sunmahdir.

5. Uriin tedarikgi/bayi sorgulamalan 6ncelikle Tiirkiye ilag ve Tibbi Cihaz Kurumu(TiTCK)

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

IMZAKASE IMZA-KASE
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SUT KODU :(102.740)LOMBER INTERBODY KAFES RIGID TITANYUM TLIF

KIiMYASAL
OZELLIKLERI

e Titanyum alagimi “Ti6AI4V-ELI(Grade5)” olan iiriin, MR ve BT
uyumlu olmalidir.

Superior ve inferior yiizeye birebir tutunum saglayabilecek disli bir
yapida olmalidir,

Kafesler; yiiksekligi 6 mm’den baglayip 15’mm kadar 1’er mm ara ile
olup, 28 mm ve 34 mm genisliginde olmalidir.

Uriinler 5 derece egimli olmalidir.

Uriiniin tizerinde 3 farkl: yaklagimla (lateral, anterior, transforaminal)
uygulamaya

yatkin delikler olmalidir.

Greft bosluklar1 olmalidir.

Uriin, siki disk alanlarma erisime ve implantin en iyi sekilde
konumlanmasina yardimer olacak sekilde sivri uglu olmahdir.

Set i¢erisinde ihtiya¢ olan boyutunu tespit edebilmek i¢in deneme
implantlar1 olmahdar.

Sistem tek el aleti ile mesafeye yerlestirilmelidir.

[zlenebilirligi saglayabilmek igin tiim tiriinler iizerinde iiretici firma
logosu, lot numarasi ve referans numarasi olmahidir.

Uriinler, T.C. ilag ve Tibbi Cihaz Ulusal Bilgi Bankast’na (TITUBB)
kayith, UTS ve T.C Saglik

Bakanlig: tarafindan mutlaka onayli olmalidur.

e Uriinlerin CE belgesi ve iiretici firmamn ISO 13485 belgesi mutlaka
olmalidir.

DEPOLAMA
SARTLARI

KULLANIM YERIi VE
OZELLIGI

URETIM TARIHI VE
MiADI

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

AMBALAJ SEKLI VE
MIKTARI

1. T.C saglik bakanhg: tarafindan onaylanmis orjinal ulusal bilgi bankas1 kodu ve teknik
ozellikleri belirtilmeli,saklama kosullar1 olmali ve fakiiltemize ait IU kodlann barkot
halinde basilmig olarak teslim edilmelidir.

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

3. Malzeme tizerinde Tiirkce kullaninrKitapiga bulunmalidir. 5
4. Malzemelerin orjinal ambalajindaki bilgiler yiiriirlikkteki TIBBI CIHAZ YONETMELIGI

ve SUT (saglik uygulama teblgi)kogullarina uymal1 ve Tiirkce olmalidir.

IMZA-KASE
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TIBBi OZELLIKLERI

TESLIMAT SEKLI

1. Birim fiyat ihalelerinde s6zlesmenin imzalanmasina miitakip ilgili klinigin talebi iizerine
istenilen malzemeler ayni giin igerisinde ilgili klinigin deposuna teslim edilmelidir.

ZORUNLU
OZELLIKLER

1. Teklif edilen malzeme T.C. Saglik Bakanlig1 tarafindan onaylanmis, Ulusal Bilgi Bankas:
koduna ait Ulusal Bilgi Bankasindan almmis koda sahip olmalidir.

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

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

4.Thaleye teklif veren istekli tedarikgi firma (iiretici/ithalat¢r) ise kendisine ait, bayi ise
tedarikgi firma ve bayisi olarak tammladigimi gosterir TITUBB veya UTS kayitlarm (T.C
Saghk Bakanligmmn ilgili WEB sitesinden alinan kayit belgeleri)teklif ettikleri
iiriin/iiriinlere ait TITUBB veya UTS kayitlar ve ihale dosyasmda almi yapilmak istenen
tiriinlerin SUT kodlar ile teklif ettikleri iiriinlerin SUT kodlarinin eglesmis olduguna dair
belgeleri ihale dosyasina sunmalidir.

5. Uriin tedarikgi/bayi sorgulamalar: ncelikle Tiirkiye ilag ve Tibbi Cihaz Kurumu(TITCK)
Uriin Takip Sistemi (UTS) https://utsuygulama.saghk.gov.tr/ adresinden, UTS’de iiriin
kayith degilse TITUBB sisteminden yapilacaktir.

IMZA-KASE
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3.Yiklenici firma; ambalaj1 agildiginda, kullanima uygun olmayan, hatali, bozuk oldugu
tespit edilen tiriinii yenileri ile licretsiz olarak degistirecektir.

4.Thaleye teklif veren istekli tedarikgi firma (iiretici/ithalat1) ise kendisine ait, bayi ise
tedarikgi firma ve bayisi olarak tanimladigim gosterir TITUBB veya UTS kayitlarim (T.C
Saglik Bakanhgmm ilgili WEB sitesinden alinan kayit belgeleri),teklif ettikleri
tirtin/tiriinlere ait TITUBB veya UTS kayitlar: ve ihale dosyasmda alimi yapilmak istenen
triinlerin SUT kodlari ile teklif ettikleri iiriinlerin SUT kodlarmin eslesmis olduguna dair
belgeleri ihale dosyasma sunmalidir.

5. Uriin tedarikgi/bayi sorgulamalan ncelikle Tiirkiye ilag ve Tibbi Cihaz Kurumu(TITCK)

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