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FNA EUS BiYOPSi iGNESi TEKNiK DOKUMANI (GS1810)

Biyopsi ignesi endoskop ile submukozal lezyonlardan érnek almak icin dizayn edilmis
olmalidir.

Biyopsi ignesinin cap1 22 G olmalidir.

Biyopsi ignesi en az 2.0 mm lik ¢calisma kanalinda sorunsuzca galisabilmelidir.

Kateter uzunlugu 140cm, ¢api 5.2-4.2 Fr olmalidir.

Biyopsi ignesinin, igne ayarlama kismi O ile 8 cm arasinda ayarlanabilmeli ve yan kisimda
bulunan vida ile gevrilerek sikistirilabilmelidir.

Biyopsi ignesinin, kilif ayarlama kismi O ile 5 cm arasinda ayarlanabilmeli ve yan kisimda
bulunan vida ile gevrilerek sikistirilabilmelidir.

Biyopsi ignesi paslanmaz gelikten yapilmis olmalidir.

Biyopsi ignesi en az 10 ml siringa icermelidir.

Biyopsi ignesi steril olmalidir.

10. Biyopsi ignesin CE belgesi olmalidir.
11. Biyopsi ignesi tek kullanimlik olmalidir.
12. Teklif veren firmalarin géndermis olduklari numunelere gore degerlendirme yapilacaktir.
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ERCP Biliyer Stent (S-010756)
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Gastrointestinal sistemde, terapotik endoskopik islemlerde kullaniimak iizere tasarlanmig
olmalidir. Safra yollarinda kullanima uygun olmalidir.

Ambalaji ve etiketi ilgili ySnetmeliklere uygun olmali ve cihaz ile ilgili tlim bilgileri
icermelidir.

Steril ve tek kullanimlik olmalidir.

Ucu atravmatik, yuvarlatilmis olmalidir.

Viicut igerisinde zamanla yapisinda bozulmaya ve buna bagh direcini kaybedip kopmaya
veya bitinligiinde bozulmaya karsi dayanikli, tibbi olarak viicut icerisinde kullanimi
onaylanmis malzemeden imal edilmis olmalidir.

Teklif edilen riin, malzeme isminde belirtilen anma Slglilerinde ve 6zeiliklerde olmahdir,
Teklif edilen Uriin yeterli derecede flexible ( esnek ) olmalidir.

Teklif edilen Uriin, 3,2 mm veya 3,7mm ¢apli calisma kanalindan gecebilmelidir.

Teklif edilen driin, floroskopi altinda rahatga gorilebilmelidir.

Teklif edilen Griin Teflon (PTFE), percuflex yada benzeri stent yapiminda kullanimi
onaylanmig tibbi plastik malzemeden yapilmis olmalidir. istenildiginde kullanilan
malzeme belgelenmelidir.

Amsterdam tipi oimalidir.

Her iki ucuna yakin toplam 2 adet sabitleyici gentigi olmalidir.

Alinacak stentlerin ¢api ve sabitleyici gentikler aras; uzunluguna gore dagilimlan asagidaki
gibi olacaktr.

a. Capi 10F, kullanim uzunlugu 12 cm ---=--mmeee- 100 adet

Cihaz orijinal ambalajinda steril olarak paketlenmis olmaldir.

Cihaz tek kullanimlik olmalidir

Cihazin son kullanim tarihi en az 2 yil olmalidir




TEKRAR KONUMLANDIRILABILIR HEMOCLIP TEKNIK SARTNAMESI

GS1050

1. Hemoclip endoskopik isaretlemede kanamali iilserlerin,poilplerin tedavisinde, Jejunal
beslenme tiiplerinin ince bagirsagin duvarina baglanmasinda kullanilabilir olmaldir.

2. Hemoclip dnceden yiiklenmis olmalidir.

3. Hemoclip endoskopik yéntemle kullamilabilir olmalidir.
4, Hemoclip ¢api 2.8mm ve 230cm olmalidir..

5. Hemoclip'in etkili doku kavramasi icin agilmis 6l¢lisi

11mm 50 adet,13mm 50 adet,16mm 50 adet uzunlugun da olmaldir.

6. Hemoclip’in ug acisi 135° olmalidir.

7. Hemoclip tek kullanimhk olmalidir.

8. Hemoclip dondiiriilebilir ve yeniden pozisyonlandirilabilir olmalidir.

9. Hemoclip radyoopak olmalidir.

10. Hemoclip rahat konumlandirabilmek icin uc kismi flexible olmalidir.

11. Hemoclip tek tek steril paketlenmis ve ambalaj Gizerinde son kullamim tarihi belirtilmis
olmahdir.

12, Malzemenin Uluslararasi standartlara uygunlugu olmalidir.

13. Malzemenin UTS kaydi olmalidir.

Degerlendirme numunelere gére yapilacaktir
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