ENDOSKOPİ MASKESİ
1. Fiberoptik entübasyon, bronkoskopi ve üst gastrointestinal endoskopi sırasında endoskopi ve eş zamanlı ventilasyona olanak tanımalıdır.. Endoskopik işlemler sırasında analjezik gazların uygulanması hasta konforunu ve işlemin kalitesini artırmalı, Hipoventilasyonu ve desatürasyonu önleyerek hasta güvenliğini sağlamalıdır..
2. Tek kullanımlık ve steril olmalıdır
3. Doğal kauçuk lateks içermemelidir
4. CLP Yönetmeliği (EC) 1272/2008'e göre etiketleme gerektiren ftalat içermemelidir
5. Endoskopun ideal manevrası için silikon membran maskenin merkezi konumunda  olmalıdır.
6. Kullanım sırasında hava geçirmez conta  elastik silikon membrandan üretilmelidir.
7. [bookmark: _GoBack]Tespit bandı bağlantısı için entegre kancaların maskeye yerleştirilmesine uygun olmalıdır.
8. Maske çevresinde bulunan pinler maske sabitlemesi için kullanılmalıdır.
9. Ürün ağız içinin görülebilmesi için şeffaf malzemeden üretilmiş  ve şişirilebilir yastıklı olmalıdır.
10. Endoskopi maskeleri yüz boyutu ve membran çapına göre 4 boy olarak  ölçümlendirilmelidir.
	BOY	
	MEMBRAN ÇAPI

	Küçük boy
	2.00 mm İç Çap

	Orta boy   
	3.00 mm İç Çap

	Büyük boy
	5.00 mm İç Çap membran

	Büyük boy
	10.0 mm İç Çap membran


11. Hasta güvenliğini artırmalıdır
12. Her bir boyut için 10 adetlik kutular halinde paketlenmelidir
13. Steril ambalajda sunulmalıdır
14. Tek kullanımlık olarak etiketlenmelidir
15. Tespit bandı Çocuk ve yetişkin seçenekleri sunulmalıdır (yeniden kullanılabilir)
16. Analjezik gaz uygulamasına olanak tanımalıdır
17. Hasta konforunu artırmalıdır
18. İşlem kalitesini iyileştirmelidir
19. Güvenilir hava geçirmez conta sağlamalıdır
20. Uygunluk ve Belgeler:
21. Ürün, CE belgesine sahip olmalıdır.
22. Ürün, ISO 13485 kalite yönetim sistemi standardına uygun olarak üretilmiş olmalıdır.
23. Ürün, Sağlık Bakanlığı tarafından onaylı olmalı ve ÜTS (Ürün Takip Sistemi) kaydına sahip olmalıdır.
24. Ürünün, gerekli güvenlik testlerinden geçtiğini ve klinik kullanımı için uygunluğunu belirten belgeler sunulmalıdır.




