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2 mlLITYUM HEPARINLi TUP TEKNiK SARTNAMESI

Tupler Polietilentereftalat (PET) malzemeden yapilmis plastik olmalidir.

TUplerin acgik ucu, tlp igindeki vakumu koruyacak sekilde lastik tipa ve bunun Uzerinde
kapagin acildig sirada kan sigramasini engelleyecek sekilde kapatilmig olmalidir.

Tup Gzerinde renk ile uyumlu etiket olmalidir.

TUpler vakumlu olmalidir

TUp Dolum hacmi 2 ml olmalidir.

Tlp etiketi (zerinde Uriin kod numarasi, lot numarasi, son kullanma tarihi, tek kullanimlik
isareti, CE isareti, IVD isareti, Urlin adi, sterilizasyon metodu isareti, dolum hacmi (ml.
cinsinden) ve Uretici firma adresi bulunmalidir.

Kurum yetkilileri talebi dogrultusunda, hizmet veren firma teslimati yapilan her farkli lot
numarali rin igin sterilizasyon sertifikasi sunabilmelidir.

Tupler kullanimda kolaylik saglayacak sekilde 100’lik paketlerde, straforlar Uzerindeki
yuvalara yerlestirilmis olarak durmalidir.

Tuplerin alt ucu kapali, yarimkdire bigiminde olacak, diiz olmamalidir.

Ambalajlar saglam olmali, yikleme ve tasima esnasinda saglamlk ve nakil kolayug
gosterecek sekilde olmalidir.

Tup iginde kanin pihtilagmasini engelleyen ve plazma elde edilmesini saglayan Lityum

Heparin ¢ozeltisi bulunmalidir.

Uretici Firmanin ISO 13485 sertifikasi ve 98/79/ EC in Vitro Yonetmeligi kapsaminda EC
Uygunluk beyani olmalidir.

Urtin Tibbi Cihaz Yénetmelikleri kapsaminda, Uriin Takip Sistemine kayitli olmali ( UTS ) ve
Saglik Bakanligl tarafindan onayli olmalidir.

TUpler 75 mm uzunlugunda ve distan 13 mm gapinda silindir seklinde olacaktir.

Tuplerin kapak renkleri uluslararasi renk kod sistemine gore yesil renkte olmalidir.

TUpler 18 ay miyatli olmalidir.




