

SMT4015 ENDOSKOPİK MARKER
	SMT Temel İşlevi: 
	1. Gastrointestinal sistemdeki poliplerin ve lezyonların işaretlenmesi için endoskopik işaretleyici olarak kullanılmak üzere medikal kullanıma uygun steril bir ürün olarak tasarlanmış olmalıdır.

	SM Malzeme Tanımlama Bilgileri: 

	2. Endoskopik marker maddesi karbon black olmalıdır.
3. Gastrointestinal kanalda gözlenen polip tümör, erozyonlu bölgeler ve her türlü lezyonu boyayabilir özellikte olmalıdır
4. En az 5cc işaretleyici ambalaj içinde sunulmalıdır.


	Teknik Özellikleri: 

	5. Endoskopik marker, tamamen Biyo yararlanın Olan ürünlerden oluşmalıdır.
6. Endoskopik marker, içeriğinde amonyum, fenol tuzları ve shellak, içermemelidir.
7. Endoskopik marker, Kalın bağırsakta ve yemek borusunda, Pankreas'ta endoskopi ile girilerek skleroterapi iğnesi, gerektiğinde enteroskopik skleroterapi iğnesi vasıtasıyla mukoza altına enjeksiyon şeklinde uygulanabilmeli ve uygulanabilirliği klinik çalışmalarla belgelendirilmelidir.
8. Endoskopik marker, uzun süreli kalıcılığı Olan 36 ay boyama yapabilir olmalıdır.

9. Endoskopik marker ile yapılan boyama neticesinde, boya seroza dokusunda net   görülebilir olmalıdır.
10. Laparoskopik ya da açık cerrahi girişimlerinde net bir görünüm sergilemelidir.
11. Yan etkisi olamamalıdır.
12. Steril olmalıdır. Pirojensiz olmalıdır.
13. Kendi enjektörü içerisinde ambalajlanmalı ve donmamalıdır.
14. Kullanıma hazır olmalıdır.


	Genel Hükümler:

	15. Raf ömrü 20(Yirmi) ay dan kısa olmalıdır.
16. Oda sıcaklığında saklanabilmelidir.
17. [bookmark: _GoBack]Kalite belgesi almış olmalıdır. (CE, TSE gibi.)







