Manuel Aspirasyon Pompası

1. Manuel aspirasyon pompası oro ve farengeal boşluklardan sıvıların etkin ve hızlı aspirasyonu için tasarlanmış olmalıdır.
2. Ambulans servisi  personeli ve ilk müdahale ekipleri için ekonomik bir alternatif sunmalıdır.
3. Çoğu acil çantası veya torbasına kolayca sığabilecek boyutta olmalıdır.
4. Herhangi bir güç kaynağından bağımsız çalışabilmeli, her zaman kullanıma hazır olmalıdır.
5. Yüksek aspirasyon performansı (480 mmHg) sağlamalıdır.
6. Tek el ile kullanılabilir olmalıdır.
7. Portatif ve hafif olmalıdır.
8. Aspirasyon kapağının içindeki tek yönlü valf sıvıların hastaya geri akışını önlemelidir.
9. Standart aspirasyon kateterlerinin bağlantısı için adaptör bulunmalıdır.
10. 40 Fr aspirasyon kateteri: Geniş lümenli, tıkanmayan çalışma için lateral deliklere sahip, yumuşak ve atraumatik olmalıdır.
11. 28 Fr aspirasyon kateteri: Tıkanmayan çalışma için lateral deliklere sahip, yumuşak ve atraumatik olmalıdır.
12. 250 ml konteyner dahil olmalıdır.
13. Sızdırmaz kapatma için mühürleme kapağı bulunmalıdır.
14. Vakum pompası tekrar kullanılabilir (reusable), aksesuarlar tek kullanımlık olmalıdır.
15. [bookmark: _GoBack]Lateks ve ftalat içermemeli, CE işaretli ve MDR uyumlu olmalıdır.
16. Uygunluk ve Belgeler:
17. Ürün, CE belgesine sahip olmalıdır.
18. Ürün, ISO 13485 kalite yönetim sistemi standardına uygun olarak üretilmiş olmalıdır.
19. Ürün, Sağlık Bakanlığı tarafından onaylı olmalı ve ÜTS (Ürün Takip Sistemi) kaydına sahip olmalıdır.
20. 4Ürünün, gerekli güvenlik testlerinden geçtiğini ve klinik kullanımı için uygunluğunu belirten belgeler sunulmalıdır.
