GENEL HUKUMLER

1- Uriin piyasaya arz ambalaji lizerinde (iretim ve/veya son kullanim tarihleri, seri ve lot
numaralari, Uretici firma ticari adi ve Uretildigi tlke, Uriine ait TITUBB ve/veya UTS kayith
barkod numarasi yer alacaktir. Steril teslim edilecek Girlinler igin paketin lizerinde sterilizasyon
yontemi ve son kullanma tarihi yazili olmalidir.

2- Teslim alinirken; 1 yil miath olanlar en az 10 ay, 2 yil ve Uzeri miath olanlar en az 12 ay
miath olacaktir. Ayrica, insan kaynakl yada uzun siire insan viicudunda kalmasindan kaynakli
olasi komplikasyonlara sebep olmasi vb durumlarda kisa miath Uretilen Urlinlere ait ilgili
sartname Ozelinde diizenleme yapilabilmesi i¢cin Tedarik Paylasim Platformu (TPP) izerinden
firmalarca bildirimde bulunulmasi halinde (iriin sartname 6zelinde degerlendirilebilecektir.

3- Uriin tagima (nakil) ambalaji aksi belirtilmedigi takdirde kutu agirhgi en fazla 50 kg olacaktir
(Gretimde minimum tasima ambalajlari 50 kg’nin Gstiinde olan gazli bez haric) ve lizerinde en
az asagidaki maddelerde belirtilen bilgiler bulunacaktir:

- Urtiniin ad

- Yiiklenici veya Ureticinin adi ve adresi

- Ambalaj icindeki miktar ve varsa paket/ koli/ kutu/ bag sayisi
- Urtiniin son kullanma tarihi

- Saklama kosullartiile ilgili uyari isaretleri

4 Tirkiye ilag ve Tibbi Cihaz Kurumunun Etiket Yénetmeligi dogrultusunda iriiniin piyasaya
arz edilen birimi (Kutu gibi) tzerindeki bilgiler ve yonetmelik uyarinca zorunluysa Kullanim
Kilavuzlari Turkge olacaktir.

5 Teknik sartnamelerde gerekmesi halinde istenecek olan analiz sertifikalari/raporlari ilan
metninde belirtilen sartlara uygun olmaldir.



