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= 3 ONDOKUZ MAYIS UNIVERSITESI
'\%—_—' Déner Sermaye Isletme Miidiirliizi
e Di$ HEKIMLIGi FAKULTESI
Teklif No : 2017/ 546-30 Tarih 05.02.2018
isin Adi : 1.Grup Implant Alim1
Alim Sekli : 4734 sayih Kamu fhale Kanunun 22 Maddesi (d) Bendine Gre( Dogrudan Temin)

Ondokuz Mayis Qniversitesi Dis Hekimligi Fakiiltesi Agiz ve Dis Saghg Egitim ve Aragtirma Hastanemizin ihtiyact igin 65 Adet 1.Grup Implant
alimi 4734 Sayili Kamu ihale Kanununun 22 Maddesi (d) bendine (Dogrudan Temin) gére satinalinacaktir. S6z konusu alimin yapilabilmesiigin teklif
mektuplarinizs idari Sartname ve Teknik Sartnameye gore hazirlayarak, son bagvuru tarihine kadar tarafimiza bildirilmesigi rica edegim.

Hastane Miidiiril

1DART SARTNAME
1. Idarenin
_ ONDOKUZMAYIS UNIVERSITESI Di$ HEKIMLiGI FAKULTESI AGIZ VE Di$ SAGLIGI EGITIM

a. Adi-Adresi §
VE ARASTIRMA HASTANESI KURUPELIT-ATAKUM / SAMSUN

b. Telefon ve Faks Numai : 3623121919/ 8123-8117-8196 - 0 362 457 69 29
2. ihale Konusu Malin
: . . ONDOKUZMAYIS UNIVERSITESI Di$ HEKIMLiGi FAKULTESI AGIZ VE Di§ SAGLIGI EGITIM
a. Malzemeyi isteyen Uni : VE ARASTIRMA HASTANESI

b. Niteligi, Tiirii ve Mikta : 1.Grup Implant Al

c. Isin miktari : 65 Adet
3. Teklifin Verilecegi
a. Yer : Satinalma Birimi

b. Son Basvuru Tarihi ve : 7 Subat 2018 10:30

4, ihaleye katilabilmek igin gereken belgeler ve yeterlik kriterleri
a. Birim Fiyat Teklif Mektubu (Ek-1)
b. Teknik gartname hiikiimleri gegerlidir.
5. Teklifin Tiirii
: isteklilertekliflerini, her bir is kaleminin miktari ile bu is kalemleri igin teklif edilen birim fiyatlarinin ¢arpimi sonucu bulunan toplam bedel
* {izerinden vereceklerdir.
6.Teklif ve 6demelerde gegerli para birimi

a. Isteklilerin tekliflerini Tiirk Paras olarak vermeleri zorunludur ve 6demeye esas para birimi de Tiirk Parasidur.

7.Alternetaf Teklifler
a. Alternatif teklif verilemez
8.Kismi Teklif Verilmesi
a. Bu igin tamamina teklif verilecektir.

9. Garanti ve Garanti siiresi sonrasi bakim onarim

Her ne sebeple olursa implant-fixture, abutment-dayanak, baglanti vidasi kirg1- basarisizhigi vs. durumunda ana firma birebir 10 yillik ficretsiz
degigim ve 10 yillik yedek parga ve servis destek garantisini vermelidir.

Teslim edilen implantlarin veya diger parcalarinin farkli boy ve gaplara sahip implantlarla degistirilmesi gerektiginde bunun saglanmasi ana
firma garantisi altinda olmali ve firma, bu konuda siirekli degisim opsiyonu sunabilmeli, gerekirse ayn: giin iginde bu degisim veya ihtiyag
kargilanmalidir.

Firma tarafindan en az 1 adet ilgili implant yerlestirme igleminde kullanmasi igin ekteki sartname ile uyumlu ficretsiz fizyodispenser,
angldruvalarin temini ve en az 50 adet implant yerlestirilmesinde 1 frez sistemi degisimi garantisi verilmelidir. {lgili firmanmn temin ettigi
fizyodispenserin arizasi durumunda yedegi firma tarafindan derhal temin edilebilmelidir. fhtiyag durumunda firma ikinci fizyodispenser: temin
etmekle yilkiimliidiir. Yiiklenici firmaya en son implant hastaya kullanildiktan sonra vermis oldugu fizyodispenser geri iade edilecektir.

Uriin orijinal ambalaj veya kutusunda ve steril olmalidir. Bunun kontrolii igin gerektigi durumlarda OMU Tip Fakiiltesi Mikrobiyoloji
boliimiinde testler yaptirilacak ve test ficreti yiiklenici firma tarafindan kargilanacaktir.
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10.Tekliflerin sunulma sekli

Teklif Mektubu bu Sartname ile istenilen biitiin belgelerbir zarfa veya pakete konulur. Zarfin iizerine isteklinin adi, soyadi veya ticaret unvani,
a. tebligataesas agik adresi, teklifin hangi ise ait oldugu, teklif numarasi ve ihaleyi yapan idarenin agik adresi yazilir. Zarfin yapistinlanyeri istekli
tarafindan imzalanarak, miihiirlenecek veya kagelenecektir.

Tekliflerihale dokiimanindabelirtilenson bagvuru tarih ve saatine kadar imza karsiligindaidareye (tekliflerinsunulacagi yere) teslim edilir. Bu
" saatten sonra verilen teklifler kabul edilmez ve agilmadan istekliye iade edilir.

" Teklifler iadeli taahhiitlii olarak posta ile de ganderilebilir. Posta ile giinderilecektekliflerin dokiimandabelirtilen saate kadar idareye ulagmast
* sarttir. Postadaki gecikme nedeniyle igleme konulmayacak olan tekliflerin degerlendirmeye alinmaz.

11.Tekliflerin alinmas: ve agilmasi

a. Teklifler son bagvuru tarih ve saatine kadar Satinalma Unitesine fax veya imza karsihig1 teslim alinacaktur.

12.Tekliflerin degerlendirilmesi

a. Zarflar1 uygun olan ve yeterlik kriterlerini saglayan isteklilerin tiriinleri Teknik degerlendirmeye alinacakur.

13. Ekonomik acidan en avantajh teklifin belirlenmesi

a. Ekonomik agidan en avantajli teklif en diigiik fiyat esasina gore belirlenecektir.

14.Teklifin karara baglanmasi

15.

a. Bu Sartname hiikiimlerine gore yapilan degerlendirme sonucu ihale ekonomik agidan en avantajh teklifi veren isteklinin {izerinde birakilacaktir

Sozlesme Yapilmasi
a. Sozlesme yapilmayacaktir.

16. Odeme yeri ve sartlari

17.

18.

EKI:

a. Odeme Yeri Ondokuz Mayis Universitesi Dis Hekimligi Fakiiltesi Doner Sermaye Saymanhik Miidiirliigi tarafindan yapilacaktir.

b. Odeme malzeme teslimi/isin bitimine istinaden, Idare tarafindan isletmemizin nakit durumuna gore Déner Sermaye Saymanlifinca
yapilacaktir. Pesindeme yapilmast, gecikme cezas denmesi sozkonusu degildir. Bu ihele katilan isteklilerbu sartlari kabul etmig sayilir. Sarth
teklif her ne sekilde olursa olsun kabul edilmeyecektir.

Gecikme Cezasi

a. Teklif edilen malzemeler idarece verilecek yazili siparige binayen en geg 2(iki) giin igerisinde idarenin deposuna teslim edilecektir. Teslimatin
gecikmesi durumunda 2(iki ) giiniin bitmesine miiteakip gegen her giin i¢in kesilecek fatura bedelinin %0,5(Bindebesi) oraninda ceza
uygulanacaktir.Ceza bedeli fatura bedelinden tahsil edilecektir.

b. Gecikme cezasi Yiikleniciyeayrica protesto gekmeye gerek kalmaksizin ddemelerdenkesilir. Bu cezanin ddemelerdenkargilanamamasihalinde
Yiikleniciden ayrica tahsil edilir.

¢. Bu gecikme ihtanimin Yikleniciye teblifinden itibaren 2(iki) giinit gegtii takdirde Idare siparig iptal edilmis sayilacaktir. Siparigin iptal
edilmesi dolayisiyla Yiiklenici hakkinda gerekli islem yapilacaktir.

Diger Hususlar

- CE beleesi. Saghik Hizmetleri Genel Miidiirliigiiniin TITUBB Kavit Birim Zorunlulufu kapsaminda implantlar icin istemis oldugu;

kiiresel iiriin numarasi (barkod numarasi), ihaleye katilan bayiinin TITUBB firma tanimlayici numarasi, iiriiniin iireticisinin/
ithalateistmin TITUBB firma tamimlayier numarasi ile implant ile iliskili her bir parca icin seri, lot, parti numaralarinin oldufunun

iin ise iiretici tarafindan satici adina verilmis “miimessillik belgesi” olmalidir.

. Teklif edilen implantlar firmanin sunacag orijinal kataloglarindan teyit edilecektir. Teklif edilen mahn katologu ile teknik sartnameve

cevaplar ( TEKNIK SARTNAMEYE MADDE MADDE CEVAP VERILECEKTIR.) ve aciklamalari iceren dokiimanlar teklif

zarfinda verilmelidir.

* Dis implantlarin teslimat siiresi 2(iki) is giiniidiir.

d. Dis implantlar: hastaya kullamldiktan sonra idare ile viiklenci arasinda tutulan tutanaga istinaden muavene komisyonun raporu
dogrultusunda Dis Hekimlizi Fakiiltesi Déner Sermaye Saymanhk Miidiirliifiiniin nakit durumuna giire 6demesi vapilacaktir.

1. Birim Fiyat Teklif Cetveli
2. Teknik Sartname



BIRIM FiYAT TEKLIF CETVELI

TEKLIF NUMARASI 2017 /546-30 Tarih 05.02.2018
SON BASVURU TARIHI 07.02.2018
Teklif Sahibinin

Adi SoyadvFirma Unvam, Uyrugu :
Agik Tebligat Adresi :

Bagh Oldugu Vergi Dairesi ve
Vergi Numarasi

Telefon Numarasi

Fax Numarasi

E-Mail Adresi (Varsa)

ISIN ADI TEKLIF EDILEN HIZMETIN ;
TEKLI
F S/NO BIRIMI MIKTARI BIRIM FIYATI TOPLAM
1. |1.Grup Implant Adet 65

TOPLAM TUTAR (KDV HARIC)

idarenizce alim1 yapilacak olan teklifle ilgili Idari Sartname, Teknik Sartname tarafimizdan incelenmis, okunmug
ve herhangi bir ayrim ve sinirlama yapmadan biitiin kosullarryla kabul edilmistir. fhaleye iliskin olarak agagidaki hususlari
igeren teklifimizin kabuliinii arz ederiz.
1- Taahhiidiin yerine getirilmesine iliskin olarak idari sartnamede teklif fiyata dahil olmasi ongorillen biitiin masraflar
teklifimize dahildir.

2- Aldiginiz herhangi bir teklifi veya en diisiik teklifi semek zorunda olmadigimizi kabul ediyoruz.

3- [hale konusu isle ilgili olmak tizere idarenizce yapilacak/yaptinilacak diger islerde, idarenizin ¢ikarlarina aykir1 diigecek
higbir eylem ve olusum iginde olmayacagimizi taahhiit ediyoruz.

Ad ve SOYAD- Firma Kage
imza
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IMPLANT ALIMI SARTNAMESI 1. GRUP IMPLANT

. implant ve abutment’larin tamami orijinal ambalajlarinda, biitiinligii-sterilligi bozulmamis sekilde teslim

edilmelidir. Raf 8mrii en az 4 yil olmalidr.

Fakiilteye teslim edilecek orijinal iiriin paketlerinde iiriin ismi, boyut-6l¢i, tammlayici kod, liretim-seri
numaralan hasta kayit dosyalar1 ve faturalarina yapistirilabilmesi icin etiket (sticker) formunda fabrika
tarafindan hazirlanmig olmalidir.

Uriin orijinal ambalaj veya kutusunda ve steril olmalidir. Bunun kontrolil icin gerektigi durumlarda
OMU Tip Fakiiltesi Mikrobiyoloji bdliimiinde testler yaptirilacak ve test ticreti yiiklenici firma
tarafindan kargilanacaktir.

Biyo uyumlu grade 4, 5 titanyum ya da titanyum alagimlarindan tiretilmis olmalidir.

implant’in dis yiizeyi (fixture) titanyum oksit ile kumlama (TIO,-blasted ) ve floriir ile modifiye edilmis
yiizey, iglenmis titanyum yiizeyinin hidroksi apatit ile kumlanmasi sonucu olusturulan mikro yap1 (MTX
yiizey), asitle piiriizlendirme (Osseotite yiizey), iri boyutlu kumlama ve asitle piiriizlendirme (SLA yiizey)
, iri boyutlu kumlama ve asitle piiriizlendirmeye ilave aktif yiizey eldesi igin farkli asitlerle piiriizlendirme
(SLActive yiizey), orta derece piiriizliiliikte-yiiksek kristalizasyon ve fosfor igeren titanyum oksit igeren
yiizeylerden (TiUnite) herhangi birine veya birkagina sahip olmalidir.

Implant iireticisinin endeksli dergilerde yaymlanmis en az 10 yillik akademik galismalari olmali ve bu
cahismalar istenildigi takdirde sunulmalidir.

Silindirik-konik (tapered) formda olmali ve primer stabilitenin en uygun bi¢imde saglanmasina yonelik
hazirlanmis frez ¢aplari implant gaplari ile uyumlu olmalidir.

Silindirik-konik (tapered) yapidaki fixture ve kemik temasinin arttiriimasina yonelik implantlar
boyutlarina gore farkli yiv yapilarina sahip olmalidur.

Teklif edilen fiyata implant fixture’lari, dis eti sekillendiriciler (gingiva former), Sl¢i postlari, transfer
pargalari, implant analoglari ve abutment- dayanaklar dahil olmalidir.

Teklifi yapan firma uygulanacak Implant fixture lar ile ilgili olarak markanin tirtin yelpazesinde bulunan
muhtelif ¢ap ve boylardaki tiim implantlar1 temin etmekle yiikiimliidiir

Kisitl endikasyonlarda (ince- agir1 rezorbe kemikler igin) dar gapa sahip (3.5 milimetre ve alti) ve kisa
olarak tanimlanan 4- 8 milimetre arasindaki implant fixture boy alternatiflerinden bir ya da birkag
sunulabilmelidir.

Teslim edilen implantlarin veya diger pargalarinin farkli boy ve gaplara sahip implantlarla degistirilmesi
gerektiginde bunun saglanmas ana firma garantisi altinda olmal ve firma, bu konuda siirekli degisim
opsiyonu sunabilmeli, gerekirse aym giin iginde bu degisim veya ihtiyag kargilanmalidir.

Firma tarafindan en az 1 adet ilgili implant yerlestirme isleminde kullanmasi igin ekteki sartname ile
uyumlu iicretsiz fizyodispenser, angldruvalarin temini ve en az 50 adet implant yerlestirilmesinde 1 frez
sistemi de@isimi garantisi verilmelidir. Ilgili firmanin temin ettigi fizyodispenser’in arizas: durumunda
yedegi firma tarafindan derhal temin edilebilmelidir. Ihtiyag durumunda firma ikinci fizyodispenser:
temin etmekle yiikiimliidiir.

Tek faz cerrahi ya da iki fazh cerrahiye uyumlu olmalidir.

Farkli dis eti yiiksekligi ve ¢apina sahip iyilesme basliklari, dis eti sekillendirici segeneklerine sahip
olmalidir. Cerrahi asamasinda hekimin onerdigi-istedigi uygun ebattaki sekillendirici rutin olarak
sunulabilmelidir.
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implant cerrahisi igin gereken malzemelerin sterilliginin saglanmasi kurumumuzun sorumlulugu altinda
olacaktir.

implant sistemi sabit ve hareketli protezler igin diiz ve/ veya agili abutment, gegici abutment, ball-
locator ya da bar abutment, simante- okliizalden vidali multi abutment, estetik (zirkonyum)- peek
abutment, dokiilebilir plastik parca segeneklerine sahip olmalidir. Protezin yapimi asamasinda ihtiyag
duyulacak her tiirli malzeme (locator, estetik (zirkonyum)- peek, gegici, hibrit ya da barl st yapi,
okliizalden vidali-multi abutment pargalari, titanyum tabanli scan body ve alt yapi (ti base) pargalari
harig) firma tarafindan iicretsiz olarak kargilanacaktir.

Farkli dis eti yilksekligi ve genisligine sahip sabit ve hareketli protez abutment’lar1 bulunmalidir.

Implant iist yapi secenekleri, hem sabit, hem de hareketli protezler agisindan alt yap: (fixture) ile
baglanti sekli agisindan farkl alternatiflere sahip olmalidir. Internal baglantilar; morse taper konik,
altigen, sekizgen veya benzeri mekanik sizdirmazlik dayanimi giiglii dinamik test raporlarina sahip
geometride olmalidir. Uretici firma baglant geometrisi test raporlarini ve ulusal ve SCI- SCI expanded
ta taranan konu ile ilgili yayinlari sunmalidir.

Kemik seviyesi implantlar igin implant (fixture) ve dayanak baglantisi krestal kemik kaybini en aza
indirmek igin platform-switching (platform kaydirma) teknolojisi ile tasarlanmis olmalidir. Bu 6zelligi
ulusal ve uluslararasi SCI, SCI expanded veri tabanlarinda taranan makalelerce desteklenmis olmalidir.
Bahsi gegen yaynlar sunulmalidir.

CAD- CAM uygulamalan igin fixture iizerine takilan ve kamera sistemi ile taramanin
gergeklestirilebilmesine olanak saglayan tarama pargasi (scan body) sistem igin rutinde bulunmalidir.

CAD- CAM uygulamalari igin protez imalatinda kullanilan Titanyum tabanlt alt yap: (Ti-Base) rutinde
sunulabilmeli ve sistemle bire bir uyumlu olmalidir.

Kapali ve agik olgii sistemleri ile uyumlu malzeme segeneklerini sunabilmeli ve rutinde temin
edebilmelidir.

implant sisteminin kendine ait protetik planlama-deneme Kiti olmalidr.

Yiiklenici firmadan kaynakli olarak hizmetin gecikmesi sonucu kurumun mali kayb: olmasi durumunda
yiiklenici firma bu gideri karsilamaktan sorumludur.

implantin gap ve boylari muayene komisyonunun istegi dogrultusunda belirlenecektir, ihtiyag halinde bu
boy ve gaplar degistirilebilir olmalidur.

Yeterli sayida implant anahtari ve torque-wrench yiiklenici firma tarafindan iicretsiz olarak
saglanacaktir.

implant anahtarlarinin veya torque-wrench aparatlarinin herhangi bir nedenle kaybedilmesi durumunda
bu aparatlar firma tarafindan servis hizmeti olarak sunulacaktir.

Yukarida belirtilen anahtar disinda kalan anahtarlar (Locator anahtan vs.) firma tarafindan hizmet olarak
sunulacaktir.

Yardime1 eleman destegi, cerrahi alet destegi ile implantin uygulanmasi ve ist yapinin hazirlamasi igin
gerekli olan her tiirli malzeme veya cerrahi ekipman, yiiklenici firma tarafindan iicretsiz olarak
saglanacaktir.

implant ameliyatim yapan doktorun istemesi durumunda firma elemaninin implant ameliyatinda
bulunmas: gerekmektedir. Konu ile ilgilenecek klinik yardimcilarinin bashekimlikge &n goriilen klinik



kiyafetleri giymesi, tanimlayict kimlik kartlarim takmasi ve kendilerine kliniklerde gosterilen alanlar
disina gtkmamalari gerekmektedir. Bu konuda hastane miidiirliigii ve bashekimlik yetkili olacaktir.

32. Protez yapim agamasinda protezin yapimiyla ilgili (zirkonyum kisisel abutment hari¢) kisisel abutment
gerekirse bu hizmet fark iicreti hasta tarafindan 6denmek kaydiyla firma tarafindan karsilanacaktir.

33. implant uygulamasinda ve iist yap1 yapim asamasinda ihtiyag duyuldugunda dokiilebilir plastik parga
firma tarafindan bedelsiz karsilanacaktir.

34. Yiiklenici firma kendi olanaklar: ile bashekimlikge kendilerine depo olarak ayrilacak yerde malzemeleri
icin birer adet Kilitli dolap temin edeceklerdir.

35. CE belgesi, Saglik Hizmetleri Genel Miidiirliigiiniin TITUBB Kayit Birim Zorunlulugu kapsaminda
implantlar igin istemis oldugu; kiiresel iiriin numarasi (barkod numarasi), ihaleye katilan bayiinin
TITUBB firma tamimlayici numarasi, iriiniin iireticisinin/ ithalatgisinin TITUBB firma tamimlayici
numarasi ile Implant ile iligkili her bir parga igin seri, lot, parti numaralarinin oldugunun
belgelendirilmesi gerekmektedir. thal iiriin ise iiretici tarafindan satici adina verilmig “miimessillik
belgesi” olmalidir.

36. Her ne sebeple olursa implant-fixture, abutment-dayanak, baglanti vidasi kirii- basarisizhi vs.
durumunda ana firma birebir 10 yillik iicretsiz degisim ve 10 yillik yedek parca ve servis destek
garantisini vermelidir.

37. Teklif edilen implantlar firmanin sunacag orijinal kataloglarindan teyit edilecektir.



FizyodispenserTeknik Sartnamesi

e Cihaz agiz cerrahisi ve implantoloji ¢aligmalarina uygun olarak tasarlanmig olmalidir.

e Cihaz en az 210 W giiciinde olmalidir.

e Cihaz en az 200 ile 40.000 devir/dakika arasinda genis bir hiz segenegi sunmalidir.

e Cihazin mikromotoru ¢elik malzemeden imal edilmis olup komiirsiiz sistemle calismalidir ve
torku en az 5 Ncm en fazla 80 Ncm olmalidir.

e Cihazin kullanimi kolay ve tiim fonksiyonlan gdsteren genis, led’li ekrani olmalidur.

e Cihaz hiz, tork, sogutma, dsnme ydnii ve digli oran1 gibi verileri de igeren en az 8 adet
program kapasitesine sahip olmalidir. Tiim bu 6zelliklere ait dokunmatik tuglar kontrol paneli
tizerinde olup istenilen ayar bu tuslardan kolaylikla yapilabilmelidir.

e Ekranda hiz, tork, sogutma, ileri/geri yon, disli oran1 ve program numaras: goriilmelidir.

e Mevcut programlar kolayca degistirilebilmelidir.

e Cihazin mevcut gahisma hizi ve torku maksimum tork ve hiza gére yiizde orani olarak
anlagilmalidir.

e  Her takilan mikromotor baslig tek tusa basmak suretiyle otomatik olarak kalibre
edilebilmelidir. Fiziki ve mekanik kalibrasyon islemi cihazn iizerindeki kalibrasyon yuvasina
ozel frez yerlestirilerek yapilmalidir.

e Mikromotor ters yénde galigirken bip sesi ile kullanici uyaniimalidir.

e Mikromotor bash1 vibrasyonsuz galismali ve uzun siireli galismaya dayanikli olmalidir.

e Mikromotor kablosu en az 2 m. uzunlugunda olup, cihaza vidalama yontemi kullanilmadan
mandalli sistem ile kolayca takilip sokiilebilmelidir. Mikromotor ve kablosu 134 dereceye
kadar otoklavlanabilmelidir.

e irrigasyon pompasi cihazin yan tarafina monte edilmis olup mandalli sistemi sayesinde hortum
degisimi kolaylikla yapilabilmelidir.

e Enaz 75 ml/dk’lik giiglii pompast ile etkili bir sogutma islemi yapilabilmelidir.

e Cihaz ile birlikte, 20:1 oraninda hiz diisiiriiciili, ¢ift su sogutmali, push buton ve frez giriginde
mavi silikon korumali 6zelligine sahip angulduruva olmalidir.

e Sisteme ayaktan kumanda edilebilmelidir. Ayak pedal IPX8 standartlarina uyumlu olmalidir.

e Ayak kumandasi iizerinden sogutma suyu, hiz/tork, ileri/geri ve program segimi gibi tiim
program ayarlan yapilabilmelidir.

¢ Baglik kullanilmadiginda 134 derecede otoklavlanabilen baslik standiyla giivenlikli bir gekilde
muhafaza edilebilmelidir.

e Cihaz ile birlikte 5 adet irrigasyon (serum) hortumu, dahili sprey nozzle, serum hortum
klempi, y konnektdr ve mikromotor igin otoklav kapagi verilmelidir.

e Uriiniin CE belgesine sahip olmalidir.

e Orijinal ambalaji i¢inde olacak.



