ÜNİVERSAL KAF BASINCI ÖLÇÜM CİHAZI

1. Ürün, trakeal tüplerin ve supraglottik havayolu cihazlarının kaf basınçlarının kontrolü ve ayarlanması amacıyla kullanılan analog manometre cihazı olmalıdır.
2. Cihaz, enerji kaynağına ihtiyaç duymadan analog sistemle çalışmalı, pil ya da şebeke elektriğine ihtiyaç duymamalıdır.
3. Cihaz, trakeal tüpler ve supraglottik havayolu cihazlarının kaf (cuff) basıncını doğru ve hassas şekilde ölçebilmeli ve ayarlayabilmelidir.
4. Cihaz; sağlam, kompakt ve hafif yapıda olmalı, taşınabilir nitelikte olmalıdır.
5. Cihaz avrupa menşeyli ve yüksek kalite standartlarına uygun olmalıdır.
6. Manometre göstergesi üzerinde renkli kodlamalar yer almalı, bu sayede ideal basınç aralıkları kullanıcı tarafından kolayca anlaşılabilmelidir.
7. Cihazın basınç ölçüm aralığı erişkin modellerde 0 – 120 cmH₂O,
8.  Cihaz, Ø68 mm çapında skalaya sahip olmalıdır
9. Luer bağlantısı cihazın sağ tarafında yer almalı.
10. Basınç ayar valfi sol tarafta yer almalı ve baş parmakla aktive edilebilmeli.
11. Askı kancası cihazın arka yüzeyinde bulunmalı.
12. Basınç ayar valfi cihazın arka yüzeyinde bulunmalı ve işaret parmağı ile aktive edilebilmeli.
13. Cihaz üzerinde balon   sistemi bulunmalı, bu balon ile kaf şişirilebilmeli ve vakum valfi ile tam boşaltım yapılabilmeli.
14. Cihaz tek kullanımlık 100 cm uzunluğunda bağlantı hortumu ile birlikte sunulmalı.
15. Cihaz, trakeal mukozal kapiller kan akışını koruyacak şekilde 20–30 cmH₂O aralığında kaf basıncını sürdürebilmeli.
16. Düşük kaf basıncı; mikroaspirasyon, enfekte sekresyon geçişi ve ventilatör kaynaklı pnömoni riski oluşturabileceğinden önlenmeli.
17. Yüksek kaf basıncı; boğaz ağrısı, ses kısıklığı, trakeal iskemi, nekroz ve trakea-özefagus fistülü gibi komplikasyonlara yol açabileceğinden önlenmeli.
18. Cihaz lateks içermemeli.
19. Cihazda CLP Yönetmeliği (EC) 1272/2008 kapsamında etiketlenmesi gereken ftalatlar bulunmamalı.
20. Üretici firma, cihazla ilgili teknik destek ve kullanıcı eğitimi sağlayabilmeli.
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. [bookmark: _GoBack]Ürünün, gerekli güvenlik testlerinden geçtiğini ve klinik kullanımı için uygunluğunu belirten belgeler sunulmalıdır.
