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GUVENLI OTOMATIK LANSET TEKNIK SARTNAMESI
(Basin¢ Aktivasyonlu)

Giivenli ve emniyetli tek kullanimlik otomatik lanset kullanim esnasinda herhangi bagka
bir cihaz veya adaptore gereksinim duymayacak sekilde tam otomatik olmalidir.
Kullaniciya kolaylig1 i¢in otomatik lansetler 6n- yiiklemeli ve basing aktivasyonlu
tasarima sahip olmalidir.

Lansetler hasta rahatlig1 acisindan yiiksek kaliteli, son derece keskin, lic-egimli igne
veya iki egimli bigaga sahip olmali ve yiiksek hizla delim saglamalidir.

Kullanict emniyeti agisindan lanset igneleri kullanim 6ncesinde ve sonrasinda tamamen
koruma altinda olmlidir. Pratik kullanimi ve koruyucu giivenlik kapagina sahip olmali,
kullaniciya gliven ve zamandan tasarruf saglamalidir.

Hasta emniyeti i¢in otomatik lansetler sadece tek kullanimlik, gamma 1sinla sterilize
edilmis ve ikinci kez kullanima imkan vermeyecek sekilde olmalidir.

Kan sekeri, in vitro tani testleri ve her spesifik test i¢in en az {i¢ farkli 6l¢ii akish ve
farkli renklerde olmalidir (21G./1.8mm. - 21G./2.2mm. - 26G./1.8mm.)

Otomatik lansetler pek c¢ok kapiller kan istemlerini karsilayan, coklu noktali
konfigiirasyon ve delim derinliklerine sahip olmalidir.

Kullanimdan sonra otomatik olarak kendisini kitleyerek, donorii ve saglik personelini
kazara olabilecek igne batmalarina ve kontaminasyona kars1 korumalidir.

Giivenli tek kullanimlik otomatik lansetin ignesi kesinlikle goriilmemeli ve bu sayede
donorlerin kan vermekten ¢ekinmelerini dnlemelidir.

Uretici firma, 93/42 EEC Sertifikas1, Uygunluk Beyani, ISO 13485 ve 21 CFR Part 821
uluslararas1 kalite kontrol belgelerine sahip olmalidir. Teslimat asamasinda kalite
belgeleri muayene komisyonuna teslim edilecektir.

Teklif verecek olan firmalarin Tiirkiye Distribiitorii olduguna dair Apostil veya
Konsolosluk Onayli Yetki Belgesi olmalidir. Teslimat asamasinda yetki belgesi
muayene komisyonuna teslim edilecektir.

Teslim edilecek lansetlerin UTS kaydi Saglik Bakanliginca onayli olmalidir.



