STYLET Hareketli Silikon Kapaklı Entübasyon Stileti
1.Entübasyon stilesi hareketli kapağı ile tüpün sabitlenmesini, entübasyon işlemi sırasında tüpün şekillendirilmesine yardımcı olan bir cihazdır. Trakeal tüp yerleştirildikten sonra hastanın hava yolunun korunmasını ve tüpün doğru pozisyonda kalmasını sağlamak amacıyla kullanılır.
2. Teknik Özellikler: Yumuşak ve atravmatik uçlu ve silikon kapağı ile E.T sabitlemeyi sağlar hastanın hava yolu üzerinde herhangi bir travma oluşturmaya bir tasarıma sahip olmalıdır.
· Small:		 34 cm, 2.5-3.5 mm I.D
· Medium:	 38 cm, 4.0-4.5 mm I.D
· Large:		 45 cm, 5.0-6.5 mm I.D
· [bookmark: _GoBack]X Large: 	 45 cm, 7.0-11.0 mm I.D
3. Tekrar Kullanılabilir Özellik: Cihaz, yüksek kaliteli malzemelerden üretilmeli ve tekrar kullanılabilir olmalıdır.
4. Malzeme ve Dayanıklılık: Stilet, tıbbi kullanım için uygun, yüksek dayanıklılığa sahip malzemelerden yapılmalıdır.
5. Ambalaj ve Etiketleme: Orijinal ambalajında güvenli bir şekilde sunulmalıdır.
3.2. Ambalajda, üretici firma adı, ürün adı, üretim tarihi, son kullanma tarihi, lot numarası ve kullanım talimatları yer almalıdır.Ürünle birlikte Türkçe kullanım kılavuzu sağlanmalıdır.
6. Uygunluk ve Belgeler: CE belgesine sahip olmalıdır. ISO 13485 kalite yönetim sistemi standardına uygun olarak üretilmiş olmalıdır. Sağlık Bakanlığı tarafından onaylı olmalı ve ÜTS (Ürün Takip Sistemi) kaydına sahip olmalıdır. Ürünün, gerekli güvenlik testlerinden geçtiğini ve klinik kullanımı için uygunluğunu belirten belgeler sunulmalıdır.
