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FAKOEMÜLSİFİKASYON VEYA KOMBİNE FAKO-V|TREKTOMİ CİHAZİ VFM
DısposABLE FAKo KAsETl 1czıosı1

1. Tek kullanımlık ve steril olmalıdır.
2. Kaset, tubing ve serum seti bağlantı uçları yanlış bağlantıya mahal

vermeksizin cihazın kolay kurulum ve kullanım için biöirine bağlanmış şekilde
sette hazır bulunmalıdır.

3. '1 adet sıvı toplama kaseti olmalıdır.
4. 1 adet tubing seti olmalıdır.
5. 1 adet serum seti olmalıdır.
6. 1 adet test odacığı olmalıdır
7 . 2 adet irigasyon sleeve olmalıdır.
8. 1 adet plastik yapıda ve bir tarafında metal plaka olan fako iğne sıkıştırıcısı

olmalıd ır.
9. Set içerisinde test odacığı sleeve ve iğne sıkıştırıcısı bir arada steril edilmiş

ayrı bir ambalajda olmalıdır.
't0. Sıvı toplama kasetinin tahlil ya da inceleme amaçlı sıvı dökülmesini önlemek

amaçlı kasetin haznesinin ağzını kapatmak için kauçuk veya silikon tıpa
olmalıd ır.

1'1 . Set içerisinde ekran örtüsü, tepsi örtüsü ve uzaktan kumanda örtüsü steril
olarak bulunmalıdır.

12. Kaset haznesi içini görülebi|ecek şekilde şeffaf olmalıdır.
13. Kaset haznesi dolduğu zaman içindeki sıvıyı boşaltılabilir özellikte olmalıdır.
14. Kaset haznesi, serum seti ve tubing setinin bulunduğu manifold'dan ayrılabilir

şekilde tasarlanmış olmalıdır.
15.Kaset doluma yaklaştığını ya da tamamen dolu olduğu bilgisini kullanılan

cihaza uyarı verebilecek özellikte ve yapıda olmalıdır.
16. Kaset üzerinde yalnız bir defa kullanılabileceğine ve nasıl steril edilmiş

olduğuna dair uyancı yazı veya işaret veya sembol olmalıdır.
17 .paket üzerinde lot numarası, barkot numarası, son kullanma tarihi ve cE

işareti belirtilmiş olmalıdır.
'18. Urün kodu ve son kullanma tarihi ürün paketinin üzerinde orijinal basım yazılı

olmalıd ır.
19.Ürün Bausch+Lomb Stellaris ve Elite serisi fakoemülsifikasyon ile kombine

fako-vitrektomi cihazı üreticisi ile aynı marka ve üreticiye sahip ürün olmalıdır.
20.Ürün cerrahi bir cihaz ile kombine kullanılacağından, cihazın üreticisi ile aynı

markaya sahip orijinal malzeme olmalıdır. Cihazın üreticisi dışında, başka bir
firma tarafından üretilmiş ürün teklif edildiği takdirde, teklif eden firma verdiği
adet miktarı bitene kadar ana cihaz, aksam ve aksesuarlarında doğacak olan
her türlü teknik sorun ve arza hallerinin sorumluluğunu üstlenmeyi anza
giderilemediği takdirde, (7) yedi gün içinde çalışan sorunsuz aynl marka ve
model cihaz ile değiştirmeyi ya da eski model mevcut değil ise bir üst model
phaco cihazı ile değiştirmeyi kurulum, eğitim ve servis gibi ihtiyaçlar dahil
yerine getirmeyi yazil noter taahhütlü olarak verecektir.
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