ERİŞKİN  İÇİN SİLİKON CANLANDIRMA SETİ

1. Erişkin Seti: 1500 ml silikon reanimatör, no:5 silikon resüsitasyon maskesi, 2500 ml rezervuar torbası, 200 cm oksijen  bağlantı hortumu. Şeffaf, sağlam ve dayanıklı çanta içinde olmalıdır..
2. Ürünler: silikon, canlandırma çantası tıbbi gereksinimleri karşılayan güvenlik sertifikalarına sahip olmalıdır.
3. Kullanım Amacı: Acil durumlarda manuel ventilasyon ve resüsitasyon için uygun olmalıdır.
4. Ambalaj ve Taşıma: Ürünler, doğru ambalajlanarak nonsteril halde sevk edilmelidir. Setlerin taşıma ve depolama sırasında zarar görmesini engellemek için sağlam ambalaj kullanılmalıdır.
5. Sterilizasyon: Silikon setlerin kolay temizlenebilir, dezenfekte edilebilir ve 134 o c derece otoklavda 5’  steril edilebilir olmalı kullanma klavuzunda maksimum 5 sene raf ömrü olduğu belirtilmelidir. 
6. Kullanım Kolaylığı: Tüm setler, kullanım sırasında sağlık çalışanlarının kolayca erişebileceği şekilde tasarlanmalıdır. Maskeler, reanimatörler ve oksijen tüpleri hızlıca bağlanabilir olmalıdır.
7. Garanti:Ürünler, üretici tarafından en az 2 yıl garanti edilmelidir.
8. Ürün, CE belgesine sahip olmalıdır.
9. Ürün, ISO 13485 kalite yönetim sistemi standardına uygun olarak üretilmiş olmalıdır.
10. Ürün, Sağlık Bakanlığı tarafından onaylı olmalı ve ÜTS (Ürün Takip Sistemi) kaydına sahip olmalıdır.
11. Ürünün, gerekli güvenlik testlerinden geçtiğini ve klinik kullanımı için uygunluğunu belirten belgeler sunulmalıdır.
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