QUICTRACH ERİŞKİN

1. Perkütan krikotomi seti; kateter-iğne tekniği kullanarak perkütan krikotirotomi gerçekleştirilmesi için tasarlanmış acil durum setidir. Bu set, CICO (Entübe Edilemez – Oksijen Verilemez) durumunda üst solunum yolu tıkanıklığı olan hastalarda hava yolunun güvence altına alınmasını sağlar. Set; önceden monte edilmiş ve hemen kullanılmaya hazır şekilde sunulmalıdır.
2. Krikotomi kanülü ;yetişkin için 4 mm çapında “abs ve eva” dan üretilmiş kafsız olmalıdır. 
3. Kanül; metal mandrenden ayrıldığında “memory effect” özelliği sayesinde trakea anatomisine uygun şekli almalıdır.
4. Krikotomi setinin içerisinde keskinuçlu mandiren bistüriye ihtiyaç duyulmadan kesme ve delme işlemini birlikte yaptığından bisturi bulunmamaldır. 4 mm iç çap (ID) ve145 gr.ağırlığında  olmalıdır.
5. Kullanıma hazır steril ve tek kullanımlık olmalıdır.
6. [bookmark: _GoBack]Blister steril ambalajda olmalıdır. Ambalaj, sağlam, su geçirmez ve kolayca açılabilir olmalıdır. Ambalajda aşağıdaki bilgilerin yer alması gerekmektedir:
· Üretici firma adı
· Ürün adı ve model numarası
· Üretim tarihi, son kullanma tarihi ve lot numarası
· Türkçe kullanım talimatları
7. Ürün, CE belgesine sahip olmalıdır.
8. Ürün, ISO 13485 kalite yönetim sistemi standardına uygun olarak üretilmiş olmalıdır.
9. Ürün, Sağlık Bakanlığı tarafından onaylı olmalı ve ÜTS (Ürün Takip Sistemi) kaydına sahip olmalıdır.
10. Ürünün, gerekli güvenlik testlerinden geçtiğini ve klinik kullanımı için uygunluğunu belirten belgeler sunulmalıdır.
11. Kullanıcı eğitimi, cihazın doğru ve güvenli kullanımı için gerekli olmalıdır.

