


Intraducer Set Teknik $artnamesi

1. Herbirset, 1 adet hemostaz valfli ve stopcock sideflush portlu intraducer

sheath, damar dilatort ve mint J tip klavuz tel igermelidir.

Introducer Set, damar travmasina yol agmamasi agisindan sheathten dilatdre

“duz gecisli olmalidir, " '

Introducer  Sheath'in hemostaz valfi kateter kullammi saglarken, kan

 sizinhisim da ortadan kaldiracak gekilde dizayn edilmis olmahdir.

4. Hemostaz valf, kateter manevralarina kolayca izin verirtken hava refiisinu
engellemelidir.

&, Sheath igerisindeki dilatsrin, dilator kilidi bulunmal, kilid sayesinde
yerlestirme sirasinda dilatoriin geriye kagmasi Snlenmelidir.

6. Kantl ucu yerlestirme islemi sirasinda dokuyu travmatize etmeyecek sekilde
yumsatiimis ve yuvarlatiimis olmalidr. '

7.. Infraducer set igerisindeki sheath'in uzunlugu 10-12 +/- 2 cm arasinda olmali
ve dilatsr uzunlugu sheath'den daha fazla olmalidir.

8. Kantil ig ve dis ylizeyi vaskuler girig/gikis islemlerinde kateterin rahat hareketi

 igin 6zel kayganiastirier bir madde ile kaplannug olmalidir.

9. Intraducer icinden 0.038" Guide wire gegmelidir.

10.Intraducer setlerin 5-8 F kalinlikta degisik caplarda segenekleri olmalidir,

11.1haleyi kazanan firma, sonradan kullanim durumuna gére kullanicilarda kalan
degisik slctideki intraducer setleri istenilen Slglideki intraducer setlerle
degistirmeyi kabul edecektir.

42 . Uriin “Ortin Takip Sistemi” (UTS)* ne kayitl olmalidir.

13. Intraducer Setler teker teker ambalajlanmig steril paketlerde olmalt ve paket
tizerinde uluslararas standartlara uygun Slclleri, son kullanma tarihi ve
steriiizasyon tarihi belirtiimelidir. Teslim edilen herbir malzeme testimat tarihi
itibari fle en az iki yil miadh olmalidir. Firma miadi dotan Urini yeni @irtinte
degistirmeyi taghhit etmelidir.

14, Getirilen malzemelerin ulusal bilgi bankasi kod numarast ve barkod nurnarast
bulunmast, malzeme takiplerinin yapilabilmesi amaciyla malzemelerde ayri
bir lot numarast olmasi zoruntudur.
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