T.C.
ONDOKUZ MAYIS UNIVERSITESI
SAGLIK UYGULAMA VE ARASTIRMA MERKEZi
SAMSUN

Teklif No : 2025-08-439
Isin Adi : Mikail Yiiksel Yogun Bakim Unitesi Thtiyacina Ug (3) Kalem Tibbi Malzeme Satin Almmast Isi.
Alim SeKli : Tibbi Malzeme

Mikail Yiiksel Yogun Bakim Unitesi Ihtiyacina Ug (3) Kalem T1bbi Malzeme Satin Alinmast Isi. satin alimi isi 4734 sayili Kamu Thale
Kanunu'nun 22/D bendine gére (Dogrudan Temin) satinaliacaktir. 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.

Dogan AYDOGAN

Veri Girig Personel

IDARI SARTNAME

1.idarenin

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

b.Telefon ve Faks Numarasi : 1036231219 19-2318- 0362 457 60 10
2.ihale Konusu Mahn :

a.Malzemeyi Isteyen Unite : Mikail Yiiksel Yogun Bakim Unitesi

b.Niteligi, Tiirii ve Miktar: : Malzeme Listesi Ekli Birim Fiyat Teklif Cetvelinde Belirtilmistir.

c.Teslim Yeri : Merkez Depo

d.Teslim Tarihi : lidarenin verecegi siparise istinaden 20 giin icerisinde malzeme teslim edilmelidir.
3.Teklifin Verilebilecegi

a.Yer : OMUSUVAM Satinalma Unitesi Atakum / SAMSUN

b.Son Basvuru Tarihi ve Saati : [11.08.2025 16:45:00

4.1haleye Katilabilmek icin gereken belgeler ve yeterlik kriterleri

a. Birim fiyat mektubu ve cetveli

b. Teklif edilen malzemeler son basvuru tarihi itibariyle T.C.Ila¢ ve Tibbi Cihaz Ulusal Bilgi Bankasina (Bundan sonra “TITUBB”
olarak yazilacaktir.) kayith ve Saglik Bakanhg: tarafindan onayli olmalidir. TITUBB'den onayli olduguna dair yazici ¢iktisi teklif zarfi
icerisine konulmalidir. Saglik Bakanlig: tarafindan onayli ibaresi olmayan malzemeler ihale disi birakilacaktir.

c.lhale konusu malzemeyi satmaya yetkili olunduguna dair TITUBB'den alinan firma ve/veya bayii tanimlayici numarasi verilmelidir.
TITUBB'den alinan firma ve/veya bayii tammlayict numarasinin yazil oldugu yazici ¢iktisi teklif zarfi icerisinde konulmalidir.

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

e. Katalog veya iiriinii tanitict belge konulacaktir. Numune: Teklif edilen malzeme i¢in teknik degerlendirmede kullanilmak iizere Ek
2'de belirtilen numune teslim tutanagi ile on (10) adet numune teslim edilecektir. Numune teslim edilmeyen iiriinler igin degerlendirme
yapilmayacaktir.

f.Teklif veren firmalar sattiklar1 iiriinlerin SGK tarafindan 6denecegine, 6denmedigi takdirde Doner Sermaye Isletme Miidiirliigii'nden
herhangi bir 6deme talebinde bulunmayacaklar1 gibi Tahakkuk ettirilecek cezayr karsilayacaklarina iliskin Taahhiitnameyi teklifleri ile
birlikte vereceklerdir.

5.Teklifin Tiirii
a. Istekliler tekliflerini,her bir is kaleminin miktar: ile bu is kalemleri icin teklif edilen birim fiyatlarinin ¢arpimi sonucu bulunan
toplam bedel {izerinden verilecektir.

6.Teklif ve 6demelerde gecerli para birimi
a.Isteklilerin tekliflerini Tiirk Parasi olarak vermeleri zorunludur ve 6demeye 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 tamamina verilecektir.

9.Garanti ve Garanti siiresi sonrasi bakim onarim

a. Teslim edilecek iiriinlerin miadlari, teslim tarihinden itibaren en az 2 (iki) yil olmalidir. Uriinlerin miadlarinin dolmasina 3 (iig) ay
kala kurum tarafindan yiikleniciye yazili bilgi verilecektir. Yiiklenici 3 (ii¢) is giinii i¢inde kuruma yazili olarak izlenecek prosediir
konusunda bilgi vermelidir. Yazili bilgi gelmemesi halinde kurum kendi segecegi yol ile iiriinleri yiikleniciye iade eder. Yiikleniciye
iade edilen tiriinler kurum sorumlulugundan ¢ikar. Yiiklenici iadesi yapilan triinleri 15 (onbes) giin icerisinde daha uzun miadlilari ile
degistirip kuruma teslim etmek zorundandir. Teslim edilen iiriinlerin kurum stoklarindan bitimine kadar yiiklenici sorumlulugu devam
eder.

10.Teklif Gecgerlilik Siiresi
a. Teklif gecerlilik siiresi en az 60 giin olmahdir.

11.Tekliflerin Sunulma Sekli
Teklifler ihale dokiimaninda belirtilen son basvuru tarih ve saatine kadar OMUSUVAM Satinalma Unitesi'ne imza karsiliginda elden

teslim edilebilir veya idareye ait elektronik posta adresi olan omusamsa@omu.edu.tr <mailto:omusamsa@omu.edu.tr> adresine

elektronik ortamda gonderilebilir. Son basvuru tarih ve saatinden sonra verilen teklifler degerlendirmeye alinmayacaktir.

12.Tekliflerin Degerlendirilmesi
a. Teklifleri uygun olan ve yeterlik kriterlerini saglayan isteklilerin uriinleri Teknik degerlendirmeye alinacaktir.

13.Ekonomik Ac¢idan en Avantajh Teklifin Belirlenmesi
a. Ekonomik ag¢idan en avantajli teklif en diisiik fiyat esasina gore belirlenecektir.

14.Teklifin Karara Baglanmasi
a. Bu sartname hiikiimlerine goére yapilan degerlendirme sonucu ihale ekonomik agidan en avantajli teklifi veren isteklinin {izerinde
birakilacaktir.

15.Sozlesme Y apilmasi
a. Sozlesme yapilmayacaktir.

16.pdeme Yeri ve Sartlar )
a. Odeme yeri Ondokuz Mayis Universitesi Doner Sermaye Saymanlik Miidiirliigii tarafindan yapilacaktir.
b. Ondokuz Mayis Universitesi Doner Sermaye Saymanhgr Miidiirliigiince, malin teslimine binaen kesilecek faturanin

tahakkuka baglanmasindan sonra nakit durumu miisait olmasi halinde 180 (Yiizseksen) giin igerisinde ddenecektir.
Kurumumuz gelirlerinde artis olmas: halinde erken 6deme yapilabilecektir. Kurumumuz ihtiyaci iizerine 4734 sayii 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 isinin teslim alinmasindan sonra kesilecek fatura tarihine gore
siraya konularak, hastanemiz gelirlerinin tahsilatina ve banka hesabimizdaki nakit durumuna gore sirasiyla 6deme
yapilacaktir. Hastanemiz gelirlerinin tahsilatinda ve baska nedenlerle meydana gelebilecek nedenlerle nakit sikintis1 oldugu
takdirde ddemelerde gecikme ve aksamalar olabilir. Bu tip nedenlerle olabilecek aksaklhiklardan dolayr kurumumuz hic¢bir
yiikiimliiliikk altina girmez. Alacakh firmalarda bu nedenlerle olabilecek gecikmeler nedeniyle herhangi bir hak talebinde
bulunamazlar. ihaleye veya dogrudan teminlere istirak eden firmalar yukarida belirtilen sartlar1 aynen kabul etmis sayilirlar.
¢. Sosyal Giivenlik Kurumu "Saglik Uygulama Tebligi" faturalama islemleri geregince, saglik hizmeti isleminin bittigi tarih itibariyle
faturalandirilmasit gereken dénemi takip eden en geg 2 ay igerisinde kuruma ibraz edilmeyen faturalar isleme alinmayacaktir. Herhangi
bir sebepten dolay faturanin kuruma teslim edilmemesi durumunda, yiiklenici ilgili alacagindan vazgegmis sayilacak ve fatura ile ilgili
herhangi bir hak talebinde bulunamayacaktir.

17.Gecikme Cezasi

a. Idare tarafindan is zamaninda bitirilmedigi/mal teslim edilmedigi taktirde gegen her takvim giinii igin yiikleniciye yapilacak
o0demelerden siparis bedeli lizerinden %0.5 (bindebes) oraninda gecikme cezasi kesilecektir. Kesilecek toplam ceza tutari hicbir sekilde
alim bedelini asamaz.

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

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

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

e.Taahhiidiin yerine getirilmemesi halinde istekli 4734 sayili kanunun 10. maddesi (f) bendine istinaden (f. ihale tarihinden dnceki 5 yil
icinde, ihaleyi yapan idareyi yaptig1 isler sirasinda is veya meslek ahlakina aykiri faliyetlerde bulundugu bu idare tarafindan ispat
edilen ) Idaremizin sonraki alimlarinda ihale dis1 birakilacaktir. Ayrica yiiklenicinin bagli oldugu Ticaret Odasina taahhiidiinii yerine
getirmedigi bildirilecektir.




f. Saglik Bakanlig1 Tibbi Cihaz Yonetmeligi, Viicut Disinda Kullanilan Tibbi Tan1 Cihazlar1 Yonetmeligi ve Viicut Iginde Kullanilan
Aktif T1ibbi Cihazlar Yénetmeligine tabii malzemeler igin verilen TITUBB kodunun hatal1 verilmesi ve/veya TITUBB tarafindan iptal
edilmesi ve/veya degistirilmesi halinde Idarenin malzeme ile ilgili ugrayacag1 zarar ilgili faturanin tahakkunda diisiilecek, fatura
6denmis ise firma alacaklarindan tahsil edilecektir. Thaleye katilan istekli bu sartlar1 kabul etmis sayilir.

18. Diger

a. 4734 sayilh Kamu fhale 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 Arastirma Merkezimiz igin yapilacak Cerrahi Alet alimlarinda; uhdesinde malzeme kalan firmalar teslim
edecekleri cerrahi el aletlerinin her birine idaremizce verilecek olan alfanumerik sayilarini 2D Matrix Fiberleme yontemi ile
barkodlayarak teslim edeceklerdir. 3 mm'in altindaki aletlere barkod vurulamayacagi i¢in boliim set, set ismi veya idaremizce verilecek
numaralar yazilacaktir.

c. Yiiklenici firmanin siparise istinaden yiikiimliiliiklerini yerini getirmemesi halinde, s6z konu mal idare tarafindan temin edilecek

olup, siparis fiyati ile alim fiyat1 arasinda olusacak fark yiiklenicinin alacaklarindan mahsup edilecektir.

d. Yiiklenici firma, siparise istinaden teslim ettigi iiriinlere ait diizenleyecegi faturayi en ge¢ 15 giin igerisinde ilgili depoya teslim
edecektir. Aksi takdirde 6deme vadesi baglangici fatura tarihine gore degil fatura teslim tarihi baz alinarak hesaplanacaktir. Faturalarin
geg teslimi nedeniyle ddeme vadesinde olusacak gecikmelerden idaremiz sorumlu tutulmayacaktir.

e. Yiklenici firmanin teslim ettigi tiriinlerin hastane stoklarinda tiikeninceye kadar sorumlulugu devam edecektir. S6z konusu tiriinler
ile ilgili olarak kullanim esnasinda yasanacak olumsuzluklar yiiklenici tarafindan en kisa siirede giderilecektir. Giderilemeyen
durumlarda stokta bulunan {iriinler geri iade alinarak yeni miadli ve problemsiz olanlari ile degistirilecektir. Aksi takdirde stokta
bulunan triinler yiiklenici firmaya iade edilecek ve hesaplanacak olan tutar firmanin alacaklarindan mahsup edilecektir.

EKi: 1. Birim Fiyat Teklif Cetveli

2. Teknik Sartname

3. Numune Teslim Tutanagi (Numuneler son basvuru tarihinden itibaren 3 (Ug) is giinii icerisinde teslim edilecektir.
Belirlenen siire igerisinde numuneler teslim edilmedigi takdirde firmanin teklifi degerlendirilmeye alinmayacaktir.)
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HASTA ADI :
TEKLIF NUMARASI : 2025-08-439 Mikail Yiiksel Yogun Bakim Unitesi ihtiyacina Ug (3) Kalen
SON BASVURU TARIHI : 11/08/2025 16:45:00

Teklif Sahibinin / Firma Unvani,Uyrugu

Adi Soyadi / Firma Unvani,Uyrugu

Acik Tebligat Adresi

Bagh Oldugu Vergi Dairesi ve Vergi Num.

Telefon Numarasi

Fax Numarasi

E-mail Adresi :

Teklifiniz son basvuru tarihinden itibaren (rakam ve yazi ile) takvim giinii gegerlidir.

FiYAT VERECEK OLAN FIRMALAR EN AZ 3 (U¢) iS GUNU iCERISINDE NUMUNE GONDERMEK ZORUNDADIR.
NUMUNE GONDERMEYEN FIRMALAR KESINLIKLE DEGERLENDIRILMEYECEKTIR.

S.No UBB KODU Malzeme Ac¢iklamasi Miktar Birim ]]3;:;,';? ng,'::“
1 ASPIRASYON KATETERLERI (TIBBI SARF) /-/ Kateter aspirasyon 14 Fr 30.000,00 | Adet
5 KATETER /-/ KATETER TESPIT ORTUSU.. 1.000,00| Adet
3 BESLENME KATETERLERI (TIBBI SARF) /-/ Kateter beslenme 08 Fr. 1.000,00| Adet

NOT: UBB KOD NUMARALARININ GONDERILMESI GEREKMEKTEDIR

idarenizce alimi yapilacak olan teklifle ilgili idari Sartname, Teknik Sartname tarafimizdan incelenis, okunmus ve herhangi bir ayrim ve sinirlama yapmadan biitiin
kosullariyla kabul edilmistir. ihaleye iliskin olarak asagidaki hususlari igeren teklifimizin kabuliinii arz ederiz.

1-Taahhidiin yerine getirilmesine iliskin olarak idari sartnamede teklif fiyata dahil olmasi 6ngérilen bitiin masralar teklifimize dahildir.
2- Aldiginiz herhangi bir teklifi veya en diisiik teklifi segmek zorunda olmadiginizi kabul ediyoruz.

3- ihale konusu 1 ona ilgili olmak iizere idarenizce yapilacak/yaptirilacak diger islerde, idarenizin cikarlarina aykiri diisecek higbir eylem ve olusum iginde olmayacagimizi

taahhit ediyoruz.

4- Bu ihalede, tekliflerin kalem/kisim bazinda ayri ayri degerlendirilecegini, teklif ettigimiz her bir mal kalemi/ kisimi igin ekte sunulan fiyat cetvelinde yer alan mal kalemi /
kisimindan bir veya daha fazlasinin Gzerimize birakilabilecegini, bu durumda Gzerimizde kalan mal kalemi/ kisminin tutarlari Gizerinden hesaplanacak toplam bedelle

lizerimizde kalan isi yapacagimizi kabul ve taahhit ederiz.
5- Odeme Yeri ve Sartlari
a. Odeme yeri Ondokuz Mayis Universitesi Déner Sermaye Saymanlik Miidiirligii tarafindan yapilacaktir.

b. Ondokuz Mayis Universitesi Déner Sermaye Saymanhgi Miidiirliigiince, malin teslimine binaen kesilecek faturanin tahakkuka baglanmasindan sonra nakit durumu misait

olmasi halinde 180 (yuizseksen) glin igerisinde 6denecektir.

c. Yuklenici firma , siparise istinaden teslim ettigi Grinlere ait diizenleyecegi faturayi en geg 15 giin igerisinde ilgili depoya teslim edecektir.Aksi takdirde 6deme vadesi
baslangici fatura tarihine gore degil fatura teslim tarihi baz alinarak hesaplanacaktir.Faturalarin geg teslimi nedeniyle 6deme vadesinde olusacak gecikmelerden idaremiz

sorumlu tutulmayacaktir.
CERRAHI TEKNISYENI MIRAC CALISIR

omusamsa@omu.edu.tr
0(362) 31219 19 - 2318
Fax : 0362 457 6010
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NUMUNE TESLIM TUTANAGI

TEKLIiF NUMARASI 2025-08-43Mikail Yiiksel Yogun Bakim Unitesi ihtiyacina Ug (3) T&Wém Tibbi Malzeme Satin
SON BASVURU TARIHI 11/08/2025
ISTEK YAPAN BOLUM Merkez Depo / Genel Stok (Talep Deposu)

Teklif No | Malzeme Adi Markasi Uretici Firma | Mensei Miktar | Birim

ASPIRASYON KATETERLERI (TIBBI SARF) /-/
Kateter aspirasyon 14 Fr

KATETER /-/ KATETER TESPIT ORTUSU..

BESLENME KATETERLERI (TIBBT SARF) /-/
Kateter beslenme 08 Fr.

Yukarida yazilan numune / numuneler tarafimizdan teslim alinmstir.

Teslim Edilen Boliim: Merkez Depo / Genel Stok (Talep Deposu)
Teslim Tarihi :
Teslim Alanin Teslim Eden Firma
Ad1 Soyadi
Unvan
Not:

1. Teklifler numune teslim tutanag: kurum yetkilisince imzali olmak kaydiyla teklif ve tutanak birlikte verilecektir.Numune
teslimtutanag@i olmayan teklifler degerlendirmeye alinmayacaktir.

2. FiYAT VERECEK OLAN FiIRMALAR EN AZ 3 (U¢) iS GUNU iCERISINDE NUMUNE GONDERMEK ZORUNDADIR.
NUMUNE GONDERMEYEN FIRMALAR KESINLIKLE DEGERLENDIRILMEYECEKTIR.

omusamsa@omu.edu.tr
0(362) 31219 19 - 3916
Fax : 0362 457 6010



BESLENME KATETERI 8 Fr TEKNiK SARTNAMESI
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10.

11.
12.

Tibbi PVC den tretilmis olmali.

Biikiilmeyi 6nleyecek ve travma olusturmayacak uygun sertlikte olmali.

Travma olusturmayan yuvarlatilmis, kapali distal ucu ve en az ¢apraz iki yan deligi
bulunmalidir.

Giris kolaylig1 saglayan yiizeye sahip olmalidir.

Uzunlugu 50 (+ 2) cm. olmalidir. Ebatlar1 08 Fr. seklinde olmali.

Reflii ve kontaminasyonu 6nleyen tikagh konektdr olmal.

Steril tekli paketler halinde olmali.

Malzemenin ambalajinda CE isareti, sterilizasyon sekli, sterilizasyon tarihi, son
kullanim tarihi, lot numaras: bulunmalidir.

Teklif edilen malzeme T.C. Ilag ve Tibbi Cihaz Ulusal Bilgi Bankasina (TITUBB) kayitli ve

“Saglik Bakanligi Tarafindan Onayli” olmalidir. Kayitli ve onayli oldugunu gosterir TITUBB
numarast teklifle beraber sunulmalidir.

Teklif edilen malzeme Saglik Bakanlig: Tibbi Cihaz Yéonetmeligine (93/42/EEC) gore CE
belgeli olmalidir.

Teklif edilen malzeme teslim tarihinden itibaren en az bir (1) yil miath olmalidir.
Urlinlerden kaynaklanan bir problemle karsilasildiginda ilgili firma {irtinii yenisi ile
degistirmeyi kabul etmelidir.

. Teknik sartname ve kullanima uygunlugunun degerlendirilebilmesi i¢in on (10) adet

numune verilmelidir.



KATETER ASPIRASYON 14 FR TEKNIK SARTNAMESi
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11.

12.

13

14.

Tibb1 PVC den tiretilmis olmalidir.

Biikiilmeyi 6nleyecek ve travma olusturmayacak uygun sertlikte olmalidir.
Travma olusturmayan yuvarlatilmus, agik distal ucu ve en az capraz iki yan deligi
bulunmalidir.

Giris kolaylig1 saglayan yiizeye sahip olmalidir.

Uzunlugu 50 (+2) cm olmalidir.

Ebadi 14 Fr seklinde olmalidir.

Konnekt6r kismi ¢gam agacina uyumlu ve renk kodlu olmalidir.

Steril tekli paketler halinde olmalidur.

Malzemenin ambalajinda CE isareti, sterilizasyon sekli, sterilizasyon tarihi, son
kullanim tarihi, lot numarasi bulunmalidir.

. Teklif edilen malzeme T.C. Ila¢ ve Tibbi Cihaz Ulusal Bilgi Bankasina (TITUBB) kayitl ve

“Saglik Bakanligi Tarafindan Onayli” olmalidir. Kayitli ve onayli oldugunu gosterir TITUBB
numaras! teklifle beraber sunulmalidir.

Teklif edilen malzeme Saglik Bakanligi Tibbi Cihaz Yonetmeligine (93/42/EEC) gore CE
belgeli olmalidir.

Teklif edilen malzeme teslim tarihinden itibaren en az bir (1) yil miatli olmalidir.

. Urtinlerden kaynaklanan bir problemle karsilasildiginda ilgili firma {iriinii yenisi ile

degistirmeyi kabul etmelidir.
Teknik sartname ve kullanima uygunlugunun degerlendirilebilmesi i¢in on (10) adet
numune verilmelidir.



KLORHEKSIDIN GLUKONAT ICEREN IV KATETER ORTUSU TEKNIK OZELLIKLER

Steril, tekli paket halinde ve 8,5 cm x 11,5 c¢m ebatlarinda olmalidir,

Urin kateter giris bolgesi ve cevresinin gézlenmesine olanak saglamalidir.

Urlin seffaf film ortii ile entegre edilmis % 2’lik klorheksidin glukonat igeren bir jel
pedden olusmalidir.

4. Jel pedin boyutlar1 3 cm x 4 cm ebatlarinda olmalidir, bu ebatlardaki Jjel ped ortalama
45 mg klorheksidin glukonat icermelidir.

L DN »—

5. Klorheksidin glukonat igeren jel ped en az 7 giine kadar kateter giris bolgesinde
antimikrobiyal etklinlik saglamalidir ve bu etkinlik invitro test edilmis olmalidir.

6. Jel ped s1ivi emme 6zelligine sahip olmalidir.

7. Urlin kateterin etrafini daha iyl kavrayabilmesi i¢in ¢entikli tasarima sahip olmalidir.

8. Seffaf drtiintin tiim kenarlar giiglendirilmis kumas flaster ile desteklenmelidir.

9. Uygulama sirasinda seffaf film, iizerinde yapistig1 kagit tabakadan tek hamle ile

cikarilabilmelidir.

10. Uriiniin etrafim ¢evreleyen kagit gercevesi ve kagit gergevenin her iki yakindaki
kulakgiklar sayesinde kolaylikla uygulanabilmelidir.

11. Her iki yanda bulunan kulakgiklar iizerinde ekstra tespit saglayan iki adet serit
seklinde kumas flaster ve uygulama tarihinin yazilmasim saglayan etiket bulunmalidir.

12. Uriiniin {izerini kaplayan seffaf film ortii kateter bolgesini disaridan olabilecek bakteri,
virus ve s1vi kaynakli kontaminasyonlara kars: korumak ve enfeksiyon riskini
azaltmak igin biitiinliigii bozulmadig: takdirde sivi, bakteri ve ¢ap1 27 nm ve daha
biiytk virtisler i¢in (HIV-1, HBV vb. viriisler) viral bariyer 6zelligi olusturmalidir.
Viral bariyer 6zelligi ASTM F1671-97b viral penetrasyon testi ile test edilmis
olmalidir.

13. Uriin hava gecirgen 6zellikte olup, oksijen ve nem buhar1 gegisine izin vermeli, kateter
giris bolgesinin kuru kalmasini saglamalidir.

14. Yapiskani hipoalerjenik olmals, ciltte ve kateter tizerinde kalint: birakmamalidir.

15. Urliniin sagladig1 yararlar ile ilgili invitro ve invivo ¢alismalar1 olmalidir.

16. Uriin, 93/42/EEC ve 2007/47/EC Tibbi Cihaz Direktifleri’ne gore “Sinif 3” kriterine
uygun olmalidir. Yetkili bagimsiz bir kurulus tarafindan onayli, sinif 3 kriterine
uygunluk i¢in gerekli olan CE 02242 Tam Kalite Giivence Sistemi ve CE 525600
Tasarim Inceleme Sertifikasi’na sahip olmalidir.

17. Uygulama tarihinin yazilmasin saglayan etiketi bulunmalidir.

18. Uriin ve ambalaj: lateks icermemelidir.

19. Paket tizerinde son kullanma tarihi ve uygulama semas1 olmalidir.

20. Etilen oksit y6ntemi ile steril edilmis olmalidir.
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