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1o_Tl8Bi ciHAZ YöNETMELiĞiNiN3.MADDEsiNiN (O) BENDi UYARlNCA;TIBBi ciHAZ :iNSANDA

KULLANlLDlKLARlNDA Asti FoNKsiYoNUNU FARMAKoLoJiK ,iMMÜNoLoJiK VEYA METABoLiK

ETK|LER iLE 5AĞIANAMAYAN FAKAT FoNKsiYoNUNU YERINE GETiRiRKEN BU ETK|LER TARAF|NDAN

DESTEKLENEBiLEN VE iNSAN ÜZERiNDE;HASTAL|ĞlN TAN lsl,ÖNLEN M Esi, iztE NMEsi,TEDAVisi

HAFiFLET|LME5i VEYA MAĞDURiYETiN GiDERiLMEsi ANAToMiK VEYA FiZYoLoJiK BiR iŞLEViN

ARAŞT|RlLMASl,DEĞ iŞTiRiLM Esi VEYA YERiNE BAŞKA BiRşEY KoNULMAsl DoĞuM KoNTRoLÜ

AMAC|YLA KoNULMAK ÜzERE iMAL EDiLMiş,TEK BAşlNA VEYA BiRLiKTE ciHAZ|N AMAçLANAN

iŞtEviNIYERiNE GETIREBiLMEsi içiN GEREKLi oLAN YAZ|LlMLAR DA DAHiL,HER TÜRtÜ

ARAç,ALET,TECH izAT,yAzlLıM,AKsEsUAR VEyA DiĞER MALzEMELERi, TıBBI ciHAz YöNETMELiKLERi

KAPSAMlNDAKi ÜRÜNLERiN VEYA ciHAZLARlN sATlN ALIMLARlNDA ADAY VEYA isTEKLiNiN "TlBBi

ciHAZ sATlŞ,REKLAM VE TANlTlM YÖNETMEtiĞ i" KAPSAM lNDA "sATlş MERKEzi YETKi BELGE5iNiN

iBRAzü ZoRUNLUDUR."

1l_TEKLiF EDitEcEK TiBBi ciHAZLARlN WWW.TiTcK.sAGLiK,GoV.TR ADERsiNDE TiTUBB/ÜTS'DE

KAYlTtl oLMASl VE KAY|TL| ÜRÜNÜN ÜRÜN No,SERi VE LoT No BiLGitERiNi içERMEsi zoRUNLUDUR

EPizYoToMi MAKAsl TEKNiK şARTNAMEsi

1-PAsLANMAZ çELiKTEN lMAL EDiLMELiDiR

2-MALZEMELERiN PoLisAJI DÜZGÜN VE PÜRÜZsÜz oLMAL|DıR

3_oPERAsYoN slRAslNDA DoKuLARlNoA KEsiLMEsiNE oLANAK VEREN cERRAHi MAKAS TAMAMEN

PAsLNAMAZ VE KoRozYoNA KARşl DAYANlLKl oLMAtlDlR

4_cERRAHi EPizYoToMi MAKASLARl HER TÜRLÜ sTERiLizAsYoN ŞARTLAR|NA UYGUN oLMAL|DlR

5-W|TH cE AND 15o o90O2 oLMALl VE 14.5 cM oLMAtlDlR

6_MAKAS UçLARl KÜNT oLMAL|DlR VE KEsici KlSlMLAR| DlşlNDA KEsKiN slNIRLARl

BULUNMAMALlDlR

7_MAKAS ÜZERiNDE ÜRETici FiRMANlN ADl, KAToLoG No, iMAL EDiLDiĞi ÜLKE,CE iŞARETi VE

PASLANMAZ çELiK ÜzERiNDE "sTAiNLESS" iBARESi siLiNMEYECEK şEKiLDE LAZERLE YAZ|LMALIDlR

8-2 YlL GARANTiLi oLMALıDlR

9-EPiZYoToMi MAKAslNDAN 2 ADETTEKLi oLARAK ALlNMAL|DlR


