SCALPELCRİC
CERRAHİ KRİKOTİROTOMİ SETİ
1. [bookmark: _GoBack]Ürün cerrahi Skalpel tekniğine göre krikotirotomi girişimlerde kullanılmalıdır.
2. Set tek kullanımlık ve steril özellikte olmalıdır.
3. Acil durumda boyun ön kısmından hava yolu açma (e-FONA) amacıyla tasarlanmış olmalıdır.
4. CICO durumu (Entübe Edilemeyen - Oksijene Edilemeyen) endikasyonları için kullanılmalıdır.
5. DAS (Difficult Airway Society) 2015 kılavuzları önerilerine uygun olmalıdır.
	Sıra No
	Ürün
	Miktar
	Özellikler

	1
	Bistüri #10
	1 adet
	Standart cerrahi bistüri

	2
	Bougie (14 Fr, 40 cm)
	1 adet
	Düşük sürtünme yüzeyli, açılı uç, cm işaretli

	3
	trakeostomi Tüpü (6.0 mm İÇ)
	1 adet
	Kaflı, flanş, atravmatik  uç

	4
	Uzatma Tüpü
	1 adet
	≤16 Fr aspirasyon imkanı

	5
	Şırınga (10 ml)
	1 adet
	Kaf şişirme için

	6
	Boyun Bandı
	1 adet
	Tüp fiksasyonu için


6. Paket boyutu 31.5 cm uzunluk, 15.2 cm genişlik ve 5.0 cm yükseklik olmalıdır.
7. Açık steril alan 56 cm uzunluk ve 39 cm genişlik sağlamalıdır.
8. Gamma ışını sterilizasyonu ile sterilize edilmelidir.
9. 5 yıl raf ömrüne sahip olmalıdır.
10. Oda sıcaklığında kuru ortamda saklanmalıdır.
11. Acil servislerde acil resüsitasyon amacıyla kullanılmalıdır.
12. Ameliyathanelerde pre-operatif acil durumlar için hazır bulundurulmalıdır.
13. Yoğun bakım ünitelerinde kritik hasta yönetiminde yer almalıdır.
14. Ambulanslarda pre-hospital acil müdahale için taşınmalıdır.
15. Acil tıp çantalarında mobil acil ekipmanı olarak bulunmalıdır.
16. Crash cart'larda hastane içi acil müdahale için konumlandırılmalıdır.
17. CE işareti 0123 numarası ile sertifikalandırılmalıdır.
18. ISO 13485 tıbbi cihaz kalite yönetim sistemi standartlarına uygun olmalıdır.
19. DAS 2015 zor hava yolu kılavuzlarına tam uyum göstermelidir.
20. Tek kullanımlık olup steril şekilde sunulmalıdır.
21. Doğal kauçuk lateks kullanılmamalıdır.
22. CLP Yönetmeliği (EC) 1272/2008'e uygun olarak ftalat içermemelidir. 
23. İzlenebilir lot numaraları ile takip imkanı sunmalıdır.
24. Uygulama videosu ve Türkçe kullanım kılavuzu kullanıcılara istendiğinde sunulmalıdır.
25. Teknik dokümentasyon eksiksiz olarak sağlanmalıdır.



