


SMT1052 ASPİRASYON İĞNE SETİ, EBUS İÇİN

	SMT Temel İşlevi: 
	1. Ürün, endobronşiyal ultrasonografik işlemlerde kullanılmak üzere tasarlanmış olmalıdır.

	SM Malzeme Tanımlama Bilgileri: 
	2. Set içerisinde;
a) EBUS cihazı için tasarlanmış 1 adet steril ve tek kullanımlık transbronşiyal aspirasyon iğnesi (EBUS-TBİA),
b) 1 adet minimum 20ml’lik enjektör (aspirasyon yapabilmek için vakum gücü yüksek, kilitlenebilir özelliği olan, musluklu),
[bookmark: _GoBack]c) 1 adet tek kullanımlık adaptör biyopsi valfi ( Biyopsi valfi ürün üzerindeki kilitleme sistemi cihaz markasına göre tasarlanmış ve kilitlenebilir özellikte ise biyopsi valfine gerek yoktur.) olmalıdır.
3. EBUS -TBİA, iğnenin saplanmasını ve farklı yerlerden örnek alınmasını kolaylaştırıcı işlem süresi boyunca keskinliğini ve formunu koruyabilen paslanmaz çelik materyalden üretilmiş olmalıdır.
4. EBUS -TBİA, çalışma kanalı 2.0 mm ve 2.2 mm’lik EBUS cihazlarında kullanıma uygun olmalıdır.
5. Toplam Çalışma kanalı uzunluğu 700-800 mm arasında olmalıdır.
6. EBUS iğnesinin kalınlığı 19, 21, 22 veya 25 G, iğne uzunluğu 0-50 mm arasında ve ayarlanabilir özellikte olmalıdır.

	Teknik Özellikleri: 

	7. EBUS-TBİA, EBUS cihazının çalışma kanalı ve distal ucundaki eklemsel yapıya zarar vermeyecek ve endoskopun açılanma kabiliyetini kaybettirmeyecek esneklikte olmalıdır.
8. EBUS –TBİA’nin iğne kontrol ünitesi, bronkoskop biyopsi valfi kilitleme mekanizmasına sahip olmalı veya bronkoskop biyopsi skopi ünitesine birebir kilitleme mekanizmasına sahip olmalıdır. Böylece mevcut EBUS cihazı ile bire bir uyumlu olarak kullanılabilmelidir.
9. İşlem esnasında ultrasonografik görüntüde iğne görüntüsü kaybı yaşanmamalı; bunun için EBUS-TBİA ucu ekojenik tasarımlı olmalıdır.
10. EBUS -TBİA; uygulama sırasında ayarlanmaya gerek kalmadan stile boyu iğne boyunu geçmemeli ya da isteğe bağlı, olası doku yaralanmalarını engellemek ve cihaza istem dışı zarar vermemek için stile boyu iğne boyuna eşit ya da daha uzun olarak ayarlanabilir olmalıdır. Bu özellik kullanıcının isteğine göre belirlenebilir olmalıdır. 
11. EBUS –TBİA’nın kılıf kilit mekanizması olmalı, kılıf boyu isteğe uygun olarak ayarlanabilmeli ve kilitlenebilmelidir. Tekrarlayan biyopsi işlemlerinde yeniden ayarlanmaya gerek duyulmamalıdır.

	Genel Hükümler:
	12. Ürünler steril tek paket içerisinde birlikte veya ayrı paketlerde verilmelidir. 
13. Ürün kurumda kullanılan cihaz ile uyumlu olmalıdır.
14. Ürün ambalajı üzerinde son kullanma tarihi, UBB ve LOT bilgisi bulunmalıdır.











