T.C.

ONDOKUZ MAYIS UNIVERSITESI

DONER SERMAYE iSLETME MUDURLUGU
SAMSUN

Teklif No : 829

Isin Adi: 4 KALEM TIBBI MALZ

Alim Sekli : 4734 Sayih Kamu fhale Kanununun 22/f bendine gore (Dogrudan Temin)4 KALEM TIBBI MALZEME satin alinmast isi.alimt
4734 sayih Kamu fhale Kanunu 'nun 22/d bendine gore (Dogrudan Temin) gore satin alinacaktir. S6z konusu alimin yapilabilmesi igin
teklif mektuplarinizi Idari Sartname ve Teknik Sartnameye gore hazirlayarak, son bagvuru tarihine kadar tarafimiza (omusamsa@omu.edu.tr)
bildirilmesini rica ederim.

VeriGirig Personeli

IDARI SARTNAME
1. Idarenin

a. Adi-Adresi : ONDOKUZ MAYIS UNIVERSITESI SAGLIK UYGULAMA VE ARASTIRMA MERKEZI
SATINALMA UNITESI KURUPELIT/SAMSUN

b. Telefon ve Faks Numarast : 0362 312 19 19-2318- 0 362 457 60 10
2. Thale Konusu Malin :

a. Malzemeyi Isteyen Unite : ANESTEZiYOLOJI

b. Niteligi, Tiirii ve Miktari : Malzeme Listesi Ekli Birim Fiyat Teklif Cetvelinde Belirtilmigtir.

¢. Teslim Yeri : ANESTEZI DEPO

d. Teslim Tarihi : Idarenin verecegi siparige istinaden 20 giin igerisinde malzeme teslim edilmelidir.
3.Teklifin Verilebilecegi

a.Yer : OMUSUVAM Satin Alma Unitesi Kurupelit/Samsun

b.Son Bagvuru Tarihi ve Saati : 10/02/2025
4. Ihaleye Katilabilmek i¢in gercken belgeler ve yeterlik kriterleri

a. Birim fiyat mektubu ve cetveli

b. Teklif edilen malzemeler son basvuru tarihi itibariyle T.C.ilag ve Tibbi Cihaz Ulusal Bilgi Bankasina (Bundan sonra
'TITUBB' olarak yazilacaktir.) kayith ve Saghk Bakanligi tarafindan onayl olmahdir. TITUBB'den onayh olduguna dair yazici
ciktist teklif zarfi igerisine konulmahdir. Saghk Bakanhig: tarafindan onayh ibaresi olmayan malzemeler ihale disi biralkilacaktir.

c. Thale konusu malzemeyi satmaya yetkili olunduguna dair TITUBB'den alman firma ve/veya bayii tanimlayic1 numaras
verilmelidir. TITUBB'den alinan firma ve/veya bayii tanimlayict numarasinin yazili oldugu yazici ¢iktisi teklif zarfi igerisinde
konulmahdir.

d. CE isareti ve onayl kurulus kodu Muayene ve Kabul asamasinda kontrol edilecektir.

¢. Numune: Teklif edilen malzeme i¢in teknik degerlendirmede kullanilmak iizere Ek 2'de belirtilen numune teslim
tutanagi ile bir(1) adet numune teslim edilecektir. Numune teslim edilmeyen iiriinler icin degerlendirme yapilmayacaktir.

£.Teklif veren firmalar sattiklari iiriinlerin SGK tarafindan ddenecegine, ddenmedigi takdirde Doner Sermaye Isletme

Miidiirligii'nden herhangi bir §deme talebinde bulunmayacaklar: gibi Tahakkuk ettirilecek cezay: kargilayacaklarina iligkin
Taahhiitnameyi teklifleri ile birlikte vereceklerdir.
5. Teklifin Tiirii

a. Istekliler tekliflerini,her bir is kaleminin miktari ile bu is kalemleri i¢in teklif edilen birim fiyatlarinin ¢arpimi sonucu
bulunan toplam bedel iizerinden verilecektir.
6. Teklif ve 6demelerde gegerli para birimi

a. Isteklilerin tekliflerini Tiirk Parasi olarak vermeleri zorunludur ve §demeye esas para birimide Tiirk Parasidir.

7. Alternatif Teklifler
a.Alternatif teklif verilemez.
8.Kismi Teklif Verilmesi

a. Bu ihalede kismi teklif verilebilir. Kismi teklif her kalem malzemenin tamamna verilecektir.
9. Garanti ve Garanti siiresi sonrasi bakim onarim

a. Teslim edilecek iiriinlerin miadlari, teslim tarihinden itibaren en az 2 (iki) y1l olmahdir. Uriinlerin miadlarinin
dolmasina 3 (ii¢) ay kalakurum tarafindan yiikleniciye yazih bilgi verilecektir. Yiiklenici 3 (li¢) is giinii icinde kuruma yazih olarak
izlenecek prosediir konusunda bilgi vermelidir. Yazili bilgi gelmemesi halinde kurum kendi segecegi yol ile iiriinleri yiikleniciye iade
eder. Yiikleniciye iade edilen iiriinler kurum sorumlulugundan ¢ikar. Yiiklenici iadesi yapilan iiriinleri 15 (onbes) giin i¢erisinde
daha uzun miadlilar ile degistirip kuruma teslim etmek zorundandir. Teslim edilen iiriinlerin kurum stoklarindan bitimine kadar
yiiklenici sorumlulugu devam eder.
10. Teklif Gegerlilik Siiresi

a. Teklif gegerlilik siiresi en az 60 giin olmahdir.
11.Tekliflerin Sunulma Sekli

a. Teklif Mektubu bu Sartname ile istenilen biitiin belgeler bir zarfa veya pakete konulur. Zarfin iizerine isteklinin ad,
soyadi veya ticarct unvanitebligata esas agik adresi,teklifin hangi ise ait oldugu,teklif numarasi ve ihaleyi yapan idarenin agik
adresi yazilir, Zarfin yapistirilan yeri istekli tarafindan imzalanarak,miihiirlenccek veya kagelenecektir.

b. Teklifler ihale dokiimaminda belirtilen son bagvuru tarih ve saatine kadar imza kargiiginda idareye (tekliflerin
sunulacag yere) tesliM edilir. Bu saatten sonra verilen teklifler kabul edilmez ve agilmadan istekliye iade edilir.

¢. Teklifler iadeli taahhiitlii olarak posta ile gonderilebilir. Posta ile génderilecek tekliflerin dokiianda belirtilen saate
kadar idareye ulagmasi garttir. Postadaki gecikme nedeniyle isleme konulmayacak olan teklifler degerlendirmeye alinmaz.
12. Tekliflerin Alinmasi

a. Teklifler son bagvuru ve saatine kadar OMUSUVAM Satinalma Unitesi'nde imza kargiig teslim alinacakuir.
13. Tekliflerin Degerlendirilmesi

a. Zarflari uygun olan ve yeterlik kriterlerini saglayan isteklilerin uriinleri Teknik degerlendirmeye ahnacaktir.
14, Ekonomik Agidan en Avantajh Teklifin Belirlenmesi

a. Ekonomik agidan en avantajli teklif en diisiik fiyat esasina gore belirlenccektir.
15. Teklifin Karara Baglanmasi



a. Bu sartname hiikiimlerine gore yapilan degerlendirme sonucu ihale ekonomik ag¢idan en avantajh teklifi veren isteklinin

iizerinde birakilacaktir.
16. Sozlesme Yapilmasi

a. Sozlesme yapilmayacaktir.
17. Odeme Yeri ve Sartlar

a. Odeme yeri Ondokuz Mayis Universitesi Doner Sermaye Saymanlik Miidiirliigii tarafindan yapilacaktir.,

b. Ondokuz Mayis Universitesi Doner Sermaye Saymanhig Miidiirliigiince, malin teslimine binaen kesilecek faturanim
tahakkuka baglanmasindan sonra nakit durumu miisait olmasi halinde 240 (ikiyiizkirk) giin i¢erisinde 6denecektir. Kurumumuz
gelirlerinde artig olmasi halinde erken 6deme yapilabilecektir. Kurumumuz ihtiyaci iizerine 4734 sayih K.I.K.na gore yapilacak her
tiirlii mal/hizmet/yapim isleri ihaleleri veya dogrudan teminleri sonucunda yapilacak her tiirlii 6demeler, mallarin Hastanemiz
deposuna tesliminden veya hizmetin/yapim iginin teslim alinmasindan sonra kesilecek fatura tarihine gére siraya konularak,
hastanemiz gelirlerinin tahsilatina ve banka hesabimizdaki nakit durumuna gore sirasiyla 6deme yapilacaktir. Hastanemiz
gelirlerinin tahsilatinda ve baska nedenlerle meydana gelebilecek nedenlerle nakit sikintist oldugu takdirde 6demelerde gecikme ve
aksamalar olabilir. Bu tip nedenlerle olabilecek aksakliklardan dolayr kurumumuz higbir yiikiimliiliik altina girmez. Alacakh
firmalarda bu nedenlerle olabilecek gecikmeler nedeniyle herhangi bir hak talebinde bulunamazlar. Ihaleye veya dogrudan
teminlere igtirak eden firmalar yukarida belirtilen sartlar: aynen kabul etmis sayilirlar.

¢. Sosyal Giivenlik Kurumu ""Saghk Uygulama Tebligi" faturalama islemleri geregince, saghk hizmeti isleminin bittigi
tarih itibariyle faturalandirilmasi gereken dénemi takip eden en geg 2 ay i¢erisinde kuruma ibraz edilmeyen faturalar isleme
alimmayacaktir. Herhangi bir sebepten dolay: faturamn kuruma teslim edilmemesi durumunda, yiiklenici ilgili alacagindan
vazgeemis sayilacak ve fatura ile ilgili herhangi bir hak talebinde bulunamayacaktir.

18. Gecikme Cezas:

a. idare tarafindan is zamaminda bitirilmedigi/mal teslim edilmedigi taktirde gegen her takvim giinii icin yiikleniciye
yapilacak demelerden siparis bedeli iizerinden %0.5 (bindebes) oraminda gecikme cezasi kesilecektir. Kesilecek toplam ceza tutar:
hi¢bir sekilde alim bedelini asamaz.

b. Gecikme cezasi yiikleniciye ayrica protesto ¢ekmeye gerek kalmaksizin 6demelerden kesilir. Bu cezanin 6demelerden
karsilanamamasi halinde Yiikleniciden ayrica tahsil edilir.

c. Isin siiresi icerisinde teslim edilen mallarin idareye teslim tarihinden itibaren muayene ve kabuliinde gegen siireler isin
siiresinden sayillmaz. Isin siiresi icerisinde uygun ¢ikmayan mallar yerine sadece bir defaya mahsus olmak iizere yeniden getirilen
mallarin muayenesi yapilir.

d. Bu gecikme ihtarimn yiikleniciye tebliginden itibaren 20 (yirmi) giinii ge¢tigi taktirde idare siparis iptal edilmis
sayilacaktir. Siparisin iptal edilmesi dolayisiyla yiiklenici hakkinda gerekli islem yapilacaktir.

e. Taahhiidiin yerine getirilmemesi halinde istekli 4734 sayih kanunun 10. maddesi (f) bendine istinaden (f. ihale
tarihinden 6nceki 5 yil icinde, ihaleyi yapan idareyi yaptigi isler sirasinda is veya meslek ahlakina aylkari faliyetlerde bulundugu bu
idare tarafindan ispat edilen ) idaremizin sonraki alimlarinda ihale dist birakilacaktir. Ayriea yiiklenicinin bagh oldugu Ticaret
Odasina taahhiidiinii yerine getirmedigi bildirilecektir.

f. Saghik Bakanhg Tibbi Cihaz Yonetmeligi, Viicut Disinda Kullamlan Tibbi Tani Cihazlari Yonetmeligi ve Viicut Iginde
Kullamlan Aktif Tibbi Cihazlar Yonetmeligine tabii malzemeler icin verilen TITUBB kodunun hatali verilmesi ve/veya TITUBB
tarafindan iptal edilmesi ve/veya degistirilmesi halinde Idarenin malzeme ile ilgili ugrayacagi zarar ilgili faturanin tahakkunda
diisiilecek, fatura 6denmis ise firma alacaklarindan tahsil edilecektir. Ayrica idarenin deposunda kalan iiriinler istenildiginde
tedarikgi tarafindan iade ahnacaktir. Thaleye katilan istekli bu sartlari kabul etmis sayilir.

19. Diger

a) 4734 sayih Kamu ihale Kanunu 'nun 22. maddesine gére Dogrudan Temin yoluyla yapilacak alimlara istinaden
kesilecek olan 250.000,00 TL tutarin altindaki faturalara, temlik koyulmayacaktir.

b) Saglik Uygulama ve Aragtirma Merkezimiz i¢in yapilacak Cerrahi Alet alimlarinda; uhdesinde malzeme kalan firmalar
teslim edecekleri cerrahi el aletlerinin her birine idaremizce verilecek olan alfanumerik sayilarim 2D Matrix Fiberleme yontemi ile
barkodlayarak teslim edeceklerdir. 3 mm'in altindaki aletlere barkod vurulamayacagi igin boliim set, set ismi veya idaremizce
verilecek numaralar yazilacaktir.

¢) Yiiklenici firmann siparige istinaden yiikiimliiliiklerini yerine getirmemesi halinde, s6z konusu mal idare tarafindan
temin edilecek olup, siparis fiyat: ile alim fiyati arasinda olusacak fark yiiklenicinin alacaklarindan mahsup edilecektir.

EKI : 1. Birim Fiyat Teklif Cetveli

2. Teknik Sartname

3. Numune Teslim Tutanagi (Numuneler son bagvuru tarihinden itibaren 7 (yedi) giin igerisinde teslim edilecektir. Belirlenen siire
icerisinde numuneler teslim edilmedigi takdirde firmammn teklifi degerlendirilmeye alinmayacaktir.)



T.C.
_ ONDOKUZ MAYIS UNIVERSITES]
SAGLIK UYGULAMA VE ARASTIRMA MERKEZ{

YAKLASIK/BIRIM FIYAT TEKLIiFi

Sayfa: 1/1
ihale Kayit Numaras: : 829
e A s ANESTEZIYOLOJI - MiKAIL YUKSEL iHTIYACINA 4 KALEM MEDIKAL SARF MALZEMELERI / 04.02.2025
§ ' 150.03.03.01 ALIMI
A
herd Teklif Edilen
Sira No MaaLaleminin pdiye Kisa Ozelllik UBB Birimi Miktari | Birim Fiyat | Tutari(KDV Haric
Aciklamasi i
. (KDV Harig)
o ) BIATAIN SILIKON AG
1 GUMUSLU KOMPOZIT YARA GUMUS ICEREN SILIKON Adet 50.00
ORTUSU 225-499 CM? & OR4554 [KOPUK YARA ORTUSU ¢ i
I15SCM X 15CM /71447
. . Comfeel Plus (Hidrokolloid
Comfeel Plus (Hidrokolloid Yara o
2 Ortist, 15cm x 15cm) Yara Ortiisii, 15cm x 15¢m) / Adet 100,00
73590
S - Biatain Yapiskanl Kopiik Yara
Biatain Yapigkanli Kopiik Yara =g '
3 Ottosn, 12.5cmx12.50m, 3 mm Ortiisi), 12.5cmx12.5¢cm, 3 Adet 50,00
mm /73592
Biatain Aljinat Yumusak Yara Ortiisii,|Biatain Aljinat Yumusak Yara
4 10cmx 10 cm Ortitsii, 10 cm x 10 cm / 73594 Adet 50,00
TOPLAM (KDYV Harig): 250,00

NOT : UBB KOD NUMARLARININ GONDERILMESI GEREKMEKTEDIR.

Idarenizce alimi yapilacak olan teklifle ilgili Idari Sartname tarafimizdan incelenmis okunmug ve herhangi bir ayrim ve sinirlama
yapmadan biitiin kosullariyla kabul edilmistir. Thaleyi iliskin olarak asagidaki hususlari igeren teklifimizin kabuliiniin arz ederiz
1-Taahhiidiin yerine getirilmesine iligkin olarak idari sartnamede teklif fiyata dahil olmasi 6ngoriilen biitlin masralar teklifimize
dahildir.

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

3-Ihale konusu isle ilgili olmak lizere idarenizce yapilacak/yaptiralacak diger islerde idarenizin ¢ikarina aykiri diigecek eylem ve
olusum iginde olmayacagimizi taahhiit ediyoruz

4-Bu ihalede tekliflerin kalem/ kisim bazinda ayri1 degerlendirilecegini teklif ettiginimiz her bir kalem1 / kisimi igin ekte sunulan
fiyat cetvelinde yer alan mal kalemi /kisimindan bir veya daha fazlasininin tizerimize kalan isi yapacagimizi kabul ve taahhiitederiz.
5-Odeme Yeri ve Sartlar

a.Odeme yeri Ondokuz Mayis Universitesi Déner Sermaye Saymanlik Miidiirligii tarafindan yapilacaktir.

b.Ondokuz Mayis Universitesi Déner Sermaye Saymanlik Miidiirliigiince mailin teslimine bianen kesilecek faturanin tahakkuka
baglanmasindan sonra nakit durumu olmasi halinde 240 giin igerisinde ddenecektir.

Adi- SOYADI / Ticaret unvani
Kase ve Imza

Takip Eden Kullanict : Esra SARITAS
E-Mail Omusamsa@omu.edu.tr

Tel: 03623121919/23 18
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Yapiskanh Kopiik Yara Ortiisii Teknik Ozellikleri

Orta ve yogun diizeyde eksudali ve derin olmayan tiim yaralarda kullanimi uygun olmalidir.
Hidrofilik ve yumusak poliiiretan kopiik pedden olusmalidir.

Kopiik ped 3D (3 boyutlu) polimer yapisi ile yara yataginin seklini almali ve maksimum eksuda
hapsetme kapasitesine sahip olmalidir.

Yapisi sayesinde yara yatagini doldurup yaranin seklini almal.

Yara yatagini1 doldurmasi sayesinde yara ile yara ortiisii arasinda bosluk kalmamali ve bu sayede
yara iyilegsmesi tam olmali. Bdylece bakteri tiremesi engellenmis olmalidir.

Yaranin eksudasinin tam emilmesi ve kenarlarinin masere olmamasi i¢in ortii yara yatagia dogru
penetre olmalidir.

Emilen eksudanin yara ¢evresine sizmasini engelleyerek maserayonu 6nlemelidir.

Kopiik pedin tist kism1 hava gegirgen, mikroorganizma ve sivi gegirmeyen film tabakadan
olusmalidir.

Uriiniin kenarlar1 yuvarlatilmis olmalidir ve bu sayede yanlardan eksuda sizdirmamalidir.
Dizayni sayesinde viicut anotomisine uyumlu olmalidir.

Kopiik ped tizerinde iirtin ad1 belirtilmis olmalidir.

Yaraya yapigsmamalidir.

Sivi yonetim kapasitesi 13.33 gr/10cm2 olmahdir.

Buhar gegirgenligi 9.27 gr/10cm2 olmalidir.

Sivi yonetim kapasitesi BS EN 13726-1:2002 test standardina gore test edilmis olmalidir.
Kopiik pedin iist kismi hava gegirgen, mikroorganizma ve sivi ge¢irmeyen film tabakadan
olusmalidir ve eksudanin yara ortiistiniin dis yiizeyine ¢ikmasini engellemelidir.

Yapiskani cilde dost Hidrokolloid yapigkan olmalidir ve yapiskanimin igeriginde dogal seliiloz
Sodium Carboxmethly Cellulose bulunmalidir.

El degmeden uygulama saglamak i¢in film kulakg¢iga sahip olmalidir.

Kopiik ped tizerinde tirtin ad1 belirtilmis olmalidir.

Yaraya yapigmamalidir.

Uzun siireli kullanima uygun olmali, uygulandiktan sonra 7 giin stire ile yara tizerinde
kalabilmelidir.

Kompresyon bandajlari ile birlikte kullanilabilmeli, baski altinda dahi eksuda emme kapasitesi
etkilenmemelidir.

Uriin ihtiyaca uygun 12,5 x 12,5 cm olmahdir.

Radyasyon ile steril edilmis olmalidir.

Uriin kutusunun ve tekli ambalajinin iizerinde son kullanma tarihi, lot numarast, iiriin ebatlar1 ve
sterilizasyon yontemi yazilmig olmalidir.

Uriin kutusunun icinde Tiirkge kullanim talimati olmalidir.



27. Uriin, 93/42/EEC Tibbi Cihaz Direktifleri’ne gére “Sinif 2b” kriterine uygun olmali ve uygunluk

beyani bulunmalidir.



Aljinath Yara Ortiisii Teknik Ozellikleri

1. Yogun eksudali kaviteli ve kavitesiz tlim yara tiirlerinde kullanim1 uygun
olmalidir.

2. Yara ortiisii tistlin emilim i¢in %85 Kalsiyum Alginate, %15
Karboksimethil Selluloz i¢ermelidir.

3. Yiksek miktarda yara eksudasini absorbe edebilmeli ve jel forma

doniismelidir.

Olusan jel form yaranin seklini almalidir.

Olusan jel sayesinde yara i¢in en uygun ve nemli yara ortami olusmalidir.

Yaraya yapismamalidir.

MoS o s

Yaradan tek par¢a halinde kolayca ¢ikarilabilmeli, 6rtii degisimi sirasinda

hasta agri duymamalidir.

8. Yara yatagindan olabilecek minimal kanamalarin kontrol edilmesini
saglamalidir.

9. Uzun siireli kullanima uygun olmali, uygulandiktan sonra eksudanin
durumuna gore
4-7 glin siire ile yara {izerinde kalabilmelidir.

10.Yara gevresini masere etmemelidir.

11.Kompresyon bandaji altinda kullanilabilmelidir.

12.Kolayca katlanabilmeli ve degisik ebatlarda olup istege gore
kesilebilmelidir.

13.0rtii ebatlar1 10 x 10 cm dlgiilerinde olmalidir.

14.Radyasyon ile steril edilmis olmalidir.

15.Urlin kutusunun ve tekli ambalajinin iizerinde son kullanma tarihi, lot
numarast, liriin ebatlar1 ve sterilizasyon yontemi yazilmis olmalidir.

16.Uriin kutusunun i¢inde Tiirk¢e kullanim talimati olmalidur.

17.Urlin, 93/42/EEC Tibbi Cihaz Direktifleri’ne gore “Sinif 2b” kriterine

uygun olmali ve uygunluk beyani bulunmalidir.



Silikon Yapiskanh Giimiislii Kopiik Yara Ortiisii Teknik Ozellikleri

Sut Kodu: Or 4553
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Orta ve yogun diizeyde eksudal1 ve derin olmayan tiim yaralarda kullanim1 uygun
olmalidir.

Hidrofilik ve yumusak politiretan kopiik pedden olugmalidir.

Kopiik ped 3D (3 boyutlu) polimer yapisi ile yara yataginin seklini almali ve maksimum
eksuda hapsetme kapasitesine sahip olmalidir.

Yapisi sayesinde yara yatagini doldurup yaranin seklini almalidir.

Kaviteli yaralarda dahil 4 mm yara igine penetre olarak kavite ve bosluklar1 doldurmalidir.
Yara yatagini doldurmasi sayesinde yara ile yara ortiisii arasinda bosluk kalmamali ve bu
sayede yara iyilesmesi tam olmali. Boylece bakteri liremesi engellenmis olmalidir.

Uygun antimikrobiyal etkinlik i¢in koplik ped 0,95 mg/cm? iyonik giimiis kompleksi
igermelidir.

Toksik etki yaratmamasi i¢in giimiis iyonlari ilk giin ve ortii yarada kaldig: stire boyunca
ayn1 oranda salinmalidir.

Ortii kullanimu siiresince (7 giin) diizenli giimiis saliimi saglamalidir.

Pseudomonas aureginosa, Staphylococcus aureus, [-haemolytic Streptococcus, MRSA ve
VRE gibi bakterilere kars: etkili olmalidir.

Emilen eksudanin yara gevresine sizmasini engelleyerek maserayonu énlemelidir.

Kopiik pedin tist kism1 hava gegirgen, mikroorganizma ve sivi gegirmeyen film tabakadan
olusmalidir ve eksudanin yara ortiistiniin dis yiizeyine ¢ikmasini engellemelidir.

Kopiik pedin iginde silikon taneler olmalidir ve sivi/eksuda yonetimi bu sayede
yapilmalidir. Silikon taneler eksudanin jellesmesini saglamalidir.

Yapiskani cilde dost silikon yapiskan olmalidir ve yapiskaninin igerigi sayesinde tekrar
yapistirilabilme 6zelligine sahip olmalidir.

El degmeden uygulama saglamak i¢in farkli renk film kulak¢iga sahip olmalidir.

Kopiik ped tizerinde iirtin ad1 belirtilmis olmalidir.

Yaraya yapismamalidir.

S1v1 yonetim kapasitesi BS EN 13726-1:2002 test standardina gore test edilmis olmalidir.
Uzun siireli kullanima uygun olmali, uygulandiktan sonra 7 giin stire ile yara tizerinde

kalabilmelidir.

. Kompresyon bandajlar1 ile birlikte kullanilabilmeli, baski altinda dahi eksuda emme

kapasitesi etkilenmemelidir.
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[htiyaca uygun ebatta 15%15 cm olmalidur.

Radyasyon ile steril edilmis olmalidir.

Uriin kutusunun ve tekli ambalajinin tizerinde son kullanma tarihi, lot numarast, {iriin
ebatlar1 ve sterilizasyon yontemi yazilmis olmalidir.

Uriin kutusunun iginde Tiirk¢e kullanim talimati olmalidir.

Uriin, 93/42/EEC Tibbi Cihaz Direktifleri’ne gore “Siif 2b” kriterine uygun olmali ve

uygunluk beyani bulunmalidir.
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Az miktardaki eksudali tiim yaralarda nemli yara iyilesme ortamini saglamalidir.
lyilesmekte olan yaralari korumak amagl kullanimi uygun olmalidir.

iceriginde dogal seliiloz Carboxymethlyl Cellulose ve Calcium alginate bulunmalidir.
Ortiiniin yapiskani cilde dost olmali ve alerji yapmamasi sebebiyle jelatin ve pektin
icermemelidir.

Alerjen oldugu bilinen jelatin ve pektin igermemelidir.

Ortiiniin (st yiizeyinde hava gecirgen, mikroorganizma ve sivi gecirmeyen film tabaka
olmalidir.

Ortii yar seffaf olmali ve 6rtiiniin dis yiizeyinde, yarayi gézlemlemek icin 1 cm? lik
alanlara boliinmis pencereler bulunmalidir.

Kare seklinde olmalidir.

Yaraya yapismamali ve yara tizerinde kalinti birakmamalidir.

El degmeden uygulamayi saglamak icin film kulakgiga sahip olmahdir.

Uzun sireli kullanima uygun olmali, uygulandiktan sonra 7 giin siire ile yara lzerinde
kalabilmelidir.

Sivi ydnetim kapasitesi BS EN 13726-1:2002 test standardina gore test edilmis olmahdir.
Ebatlarl 15 x 15 cm olmahdir.

Radyasyon ile steril edilmis olmahdir.

Uriin kutusunun ve tekli ambalajinin {izerinde son kullanma tarihi, lot numarasi, iriin
ebatlari ve sterilizasyon yontemi yazilmis olmalidir.

Uriin kutusunun icinde Tiirkge kullanim talimati olmalidir.

Uriin, 93/42/EEC Tibbi Cihaz Direktifleri'ne gére “Sinif 2b” kriterine uygun olmali ve

uygunluk beyani bulunmalidir.



