X-CHANGER
(TRAKEAL TÜP DEĞİŞİMİ İÇİN HAVA YOLU CİHAZI)
1. X-changer, trakeal tüp değişimi sırasında hava yolunun açık kalmasına yardımcı olmak için tasarlanmış bu cihaz, trakeal tüp değişimini kolaylaştırarak, geçici oksijenasyon sağlamalı ve hava yolu erişimini sürdürülebilir hale getirerek başarılı bir entübasyon olasılığını artırmalıdır. Özellikle zor hava yolu vakalarında, entübasyonun yeniden yapılması gerektiğinde başarıyı artırmalıdır.
2. Yumuşak ve Atravmatik Uç:Künt uçlu ,esnek, atravmatik tasarıma sahip olmalıdır.Uç kısmı, trakeal tüp ve hava yolu arasındaki boşluğu minimumda tutarak, aritenoidlere çarpmayı engellemeli ve hasta için travma riskini azaltmalıdır.Uç kısımlarında renk kodlamalı olmalıdır.
3. Oksijenasyon: için yanal açıklıklara sahip, içi boş bir kateter tasarımına sahip olmalıdır.İki farklı tip O₂ konnektörü olmalıdır. Kullanılacak oksijen sisteminin akışın düzgün ve güvenli bir şekilde sağlamalıdır.
	CM. İŞARET ARALIĞI
	BOY
	UZUNLUK
	TRAKEAL TÜP BOYU
	RENK KODU

	5 CM. / 40 CM. 
	11 FR
	80 CM.
	 > 4.00 MM
	YEŞİL

	5 CM. / 40 CM.
	14 FR
	80 CM.
	> 5.00 MM
	MAVİ 

	5 CM. / 40 CM.
	19 FR
	80 CM.
	> 7.00 MM
	TURUNCU


[bookmark: _GoBack]4. Santimetre İşaretleri:Yerleştirme derinliğini güvenli bir şekilde belirlemek için kateter üzerinde santimetre işaretleri bulunmalıdır.Bu işaretler X-Ray geçirgen olmamalı, trakeal tüp ile uygun hizalamanın yapılmasını sağlamalıdır. Üç boyu olmalıdır

3. Ambalaj ve Etiketleme:
3.1. Ürün, tek kullanımlık steril ve 2 konnektörü de aynı ambalaj içinde olmalıdır.
3.2. Ambalaj üzerinde, üretici firma adı, ürün adı, üretim tarihi, son kullanma tarihi ve lot numarası yer almalıdır.
3.3. Ürünle birlikte Türkçe kullanıcı kılavuzu ve teknik bilgi formu sağlanmalıdır.
4. Uygunluk ve Belgeler:
4.1. Ürün, CE belgesine sahip olmalıdır.
4.2. ISO 13485 kalite yönetim sistemine uygun olarak üretilmiş olmalıdır.
4.3. Ürün, Sağlık Bakanlığı tarafından onaylı olmalı ve ÜTS (Ürün Takip Sistemi) kaydına sahip olmalıdır.
4.4. Ürünün, gerekli güvenlik testlerinden geçtiğini ve klinik kullanımı için uygunluğunu belirten belgeler sunulmalıdır.
.


