S-GUİDE 
 ŞEKİLLENDİRİLEBİLİR ENTÜBASYON KILAVUZU
1. Ürün şekillendirilebilir zor hava yolu yönetimi için entübasyon kılavuzu olmalıdır.
2. Glotisi görüntülemenin yetersiz olduğu hastalarda orotrakeal entübasyonu kolaylaştırmalıdır.
3. Gamma ışını ile sterilize edilmiş ve tek kullanımlık olmalıdır.
4. Önceden şekillendirilmiş anatomik forma uygun tasarım sunmalıdır.
5. Renkli kodlama sistemi ile boyut ayarlaması ve glotik yapılarda daha iyi görselleştirme sağlanmalıdır.
6. Kolay boyut tanıma imkanı sunmalıdır.
7. Atravmatik kıvrık yumuşak uç turuncu, mavi ve yeşil renk ile boyut ayırt edilmelidir
8. 11 Fr. ve 15 Fr. boyutları için oksijenasyon özelliği mevcut olmalıdır.
9. 8 Fr. boyutunda oksijenasyon mümkün olmamalıdır.
10. Ürünün distal ucunda uygun oksijen akışı sağlayan üçlü açıklık bulunmalıdır.
11. İki farklı tip oksijen konnektörü ile birlikte gelmelidir.
12. Entübasyon süreci boyunca kesintisiz oksijen desteği sağlamalıdır.
13. Ürün büküldüğünde bile oksijenasyonu engellenmemelidir.
14. Özel malzeme tasarımı ile iki önemli özelliği birleştirmelidir.
15. Trakeal tüpü önceden şekillendirme imkanı sunmalıdır.
16. Trakeal tüpü manevra etme için gerekli sertlik sağlamalıdır.
17. 11 Fr ve 15 Fr boyutlarında özel siyah "hockey stick" işaretlemesi bulunmalıdır.
18. Hockey stick işaretlemesi trakeal tüpü şekillendirmek için ideal pozisyonu göstermelidir ve bu katlanma sırasında oksijenesyonda kısıtlama olmamalıdır.
19. Doğal kauçuk lateks içermemelidir.
20. CLP Yönetmeliği (EC) 1272/2008'e uygun olarak ftalat içermemelidir.
21. Biyouyumlu malzemeden üretilmelidir.
22. O2 konnektör tip 1; 15 mm dış çapa sahip üniversal bağlantı sistemi ile standart anestezi cihazları ile uyumlu olmalıdır.
23. O2 konnektör tip 2; standart oksijen hattı bağlantısı sağlamalıdır.
24. Zor hava yolu yönetimi durumlarında kullanılmalıdır.
25. Glotis görüntülemenin yetersiz olduğu durumlarda uygulanmalıdır.
26. Video laringoskopi destekli entübasyon için kullanılmalıdır.
27. Anatomik varyasyonlar nedeniyle zor entübasyon durumlarında tercih edilmelidir.
28. Obez hastalarda entübasyon desteği için kullanılmalıdır.
29. Boyun hareketi kısıtlı hastalarda uygulanmalıdır.
30. CE işareti 0123 taşımalıdır.
31. ISO 13485 tıbbi cihaz kalite yönetim sistemi standartlarına uygun üretilmelidir.
32. Tek kullanımlık olarak tasarlanmalıdır.
33. Her üründe lot numarası ile lot izlenebilirlik sağlanmalıdır
34. Uygulama videosu mevcut olmalıdır.
35. [bookmark: _GoBack]Teknik dokümentasyon ve kullanım kılavuzu Türkçe olmalıdır.
