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Kamu Hastanelerinde yapilacak olan tiim tibbi cihaz alimlariin Eyliil 2020 itibari ile DMO
iizerinden yapilmast planlanan islemler halen devam etmektedir. Sistemin saglikli
isleyebilmesi agisindan asagida belirtilen konularin goz 6niine alinmasini rica ederiz.

1. DMO ig¢in gerekli olan gorseller meveut durumda “Bagvurusuz giincelleme” alanindan
toplu olarak yiiklenememektedir. Siirecin hizli ilerleyebilmesi adina gorsellerin
“bagvurusuz giincelleme” alaninda yer alan toplu excel formatina ilave edilmesi
gerekmektedir.

2. Tibbi Cihazlar, ilaglardan farkli bir yap1 gostermekte olup ¢ok cesitlidir. Uriinlerin
cesitliliginden dolayr her {iriin i¢in standart i¢/dis ambalaj goriintiisii sunulmasi
miimkiin degildir. Orneklemeler daha fazla olmakla birlikte birka¢ ornek asagida
bilgilerinize sunulmustur.

e Steril bir¢ok iiriin i¢in kalite standartlar1 geregi dis ambalajlar agilamadigindan,
dig ambalaj ve etiket gorselinin yeterli kabul edilmesi ,(Ekte Ornek
sunulmustur)

e Sistem islem paketi ve kit/set olan iirlinlerde sistem islem paketinin sadece dig
ambalaj gorselinin yeterli kabul edilmesi, (Ekte 6rnek sunulmustur)

e Yazilim, konfigiire edilebilir, demirbas vb olan {irlinlere ait i¢/dis ambalaj
gorselinin saglanmasi, vb

e Bazi iriinlerin dis ambalaji kolidir ve i¢ ambalaj direkt koli igerisinde
yerlestirilerek iiriinler piyasaya arz edilmektedir.(Ekte 6rnek sunulmustur)

Ayrica DMO sisteminde yer alan gorsel standartlart igerisinde 3.gorsel etiketli iiriiniin
gorselidir. Ancak, yukarda belirtilen 6rnek ve sebeplerden dolay: {irlinlerin i¢ ambalajinin
gorselinin temin edilmesi miimkiin degildir. Her {iriin i¢in stok tutulmadigindan ve her iiriine
ait numune bulundurulmadigindan dolay1 i¢/dis etiketli {iriin gorselinin temini miimkiin
degildir. Diger taraftan UTS’ye kayit edilen iiriinlerin kendisine ait etiketler yiiklenmekte
olup, bunun yeterli olacagini diisiinmekteyiz. Bu sebeple iiriinlerin katalog/brosiir icerisindeki
degisik formatlardaki (pdf, jpg., png.,vb) gorsellerinin de kabul edilmesi gerektigini
diisiinmekteyiz.

3. UTS’de yer alan degisik barkod senaryolar1 asagida belirtilmistir.



e UTS’de aym barkodlu iiriiniin birden fazla firma (ana firma-distribiitdr bilgisi
dahilinde, firma birlesmeleri, firma ayriliklar1 ve ana firmanin izni ve bilgisi
olmadan yapilan kayitlar) altinda kaydi bulunabilmektedir.

e Ayni firma altinda ayni iiriiniin UTS’de kayitli birden fazla barkodunun olmasi
durumu (Barkod kuruluslarinin barkod atama kurallar1 geregi).

e Konfigiire cihazlarin farkli konfigiirasyonlarinin barkodlarinin ayni olmasi
durumu

Yukarda belirtilen farkli siireclerin yonetimi icin DMO tarafinda teknik altyapida bir
gelistirme yapilmasi gerektigini diisiinmekteyiz.

4, DMO’nun UTS’den iiriine ait almis oldugu alanlarda (GMDN, bayilik baglantisi,
mengei vb gibi bilgilerin) firma tarafindan UTS iizerinde giincellenmesi durumunda
DMO sistemi ile otomatik (web servis ile) senkronizasyonu es zamanli saglanabilecek
mi?

5. UTS’de yer alan ana iiriin kaydindaki igerik miktarmin alim siireglerine yansitilmasi.
03.02.2020 tarihinde iletilen yazida konuya iliskin detaylar tarafiniza sunulmustur.

6. Tibbi cihaz olarak siniflandirilmayan ve dolayisiyla UTS’de kayith olmayan kapsam
dis1 trtinlerin (6rn. Sterilizasyon kontrol iiriinleri, biyolojik ve kimyasal indikator vb,
biyosidal {irtinler-el dezenfektani, alkol ve kloroheksidin igeren fiiriinler vb) DMO
tarafinda siirecleri nasil olacak?

Yukarda tarafiniza sunulan gerekcelere istinaden tedarik siirecinin sikintiya girmemesi i¢in;

Firmalar iiriinlerini DMO sisteminde tanimlama siirecini bitirene kadar sektére UTS
icerisinde gorsellere yapilacak degisiklikler i¢in en az yil sonuna kadar siire verilmesi, bu siire
icerisinde satin almalardaki mevcut uygulamalar veya UTS igerisinde halihazirda yer alan tek
gorsel ile DMO iizerinden planlanan tedarik siire¢lerinin gerceklestirilmesi,

Veya 2020 yili igerisinde alimi yapilacak triinlerin Onceliklendirme planinin sektor ile
paylasilmasi i¢in geregini arz ederiz.

Saygilarimizla.

Tibbi Cihaz Sektor Platformu
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Ek: Ornek Gorseller




ORNEK GORSELLER

Steril paket olmas1 nedeniyle kalite standartlar1 geregi dis ambalaj1 agilamayan {irtinler
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" Delivering what's next






2. Sistem islem paketi ve kit/set olan Urtnlerin dis ambalaji




3. Dis ambalaji koli olan ve ic ambalaji direkt koli icerisine yerlestirilerek piyasaya arz edilen

Urinler
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