JET VENTİLASYON KATETERİ
1. [bookmark: _GoBack]Perkütan krikotrotomi seti; kateter-iğne tekniği kullanarak perkütan krikotirotomi gerçekleştirilmesi için tasarlanmış acil durum setleridir. Bu setler, CICO (Entübe Edilemez – Oksijen Verilemez) durumunda üst solunum yolu tıkanıklığı olan hastalarda hava yolunun güvence altına alınmasını sağlar. Kullanıma hazır şekilde sunulmaktadır.
2. Krikotomi kanülü; yetişkin için 16G-çocuk için 14G- bebek için 13G- “teflon” dan üretilmiş kafsız olmalıdır. Krikotomi setinin içerisinde çelik mandiren bistüriye ihtiyaç duyulmadan kesme ve delme işlemini birlikte yaptığından bisturi bulunmamalıdır.
3. Kullanıma hazır steril ve tek kullanımlık olmalıdır.
4. Blister ambalaj sağlam, su geçirmez ve kolayca açılabilir olmalıdır. Ambalajda aşağıdaki bilgilerin yer alması gerekmektedir:
5. Üretici firma adı, ürün adı ve model numarası, üretim tarihi, son kullanma tarihi ve lot numarası ve Türkçe kullanım talimatları.
6. Ürün, CE belgesine, ISO 13485 kalite yönetim sistemi, Ürün, 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.
7. Kullanıcı eğitimi, cihazın doğru ve güvenli kullanımı için gerekli olmalıdır. Ürünle ilgili gerekli teknik destek ve garanti süresi en az 2 yıl olmalı, cihaz arızalarında hızlı çözüm sağlanmalıdır.

