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 (ZOR ENTÜBASYON BUJİSİ)

1. İ-Buji, zor entübasyon durumlarını kolaylaştırmak için kullanılan çok yönlü bir giriş cihazıdır. Özellikle doğrudan laringoskopi ile glottisin yetersiz şekilde görüntülenebildiği (Cormack & Lehane derece 2 veya 3) hastalarda orotrakeal entübasyonu kolaylaştırmalı. Cihaz, oksijenasyon desteği sağlamalı ve trakeal tüp yerleştirirken başarısızlık riskini minimize etmelidir. Zor entübasyon ve CICO (cannot intubate, cannot oxygenate) senaryoları gibi durumlarda etkin bir yardımcı olmalıdır.
2. Atravmatik Distal Uç: yuvarlak ve açılı tasarımıyla, etrafında yan açıklıkları bulunan bir yapıya sahip olmalıdır.Oksijen akışının düzgün bir şekilde sağlanmasını ve hastaya zarar vermeden kullanım yapılmasını sağlamalıdır ve İki tip O₂ konnektörü ile birlikte temin edilmelidir.
3. Şekillendirilebilirlik: HDPE’  malzemeden üretilmiş olması, farklı anatomik ihtiyaçlara göre şekillendirilmesine olana tanıyacak esneklikte olmalıdır. üzerinde 5 cm ile 40 cm arasında işaretler bulunmalı, böylece trakeal tüp yerleştirirken gerekli uzunluk ve derinlik kolayca belirlenebilmelidir.
4. Düşük Sürtünme Yüzeyi: i-Buji, trakeal tüpün kolayca kayması için düşük sürtünmeli bir yüzeye sahip olmalıdır.
5. Zor Entübasyon Durumlarında Kullanım: Glottisin yetersiz şekilde görüntülenmesi (Cormack & Lehane derece 2 veya 3) gibi zor entübasyon durumlarında orotrakeal entübasyonu kolaylaştırıcı etkili bir cihaz olmalıdır.
4. Ambalaj ve Etiketleme: Ürün, tek kullanımlık steril bir şekilde ambalajlanmış olmalıdır.
 Ambalaj üzerinde, üretici firma adı, ürün adı, üretim tarihi, son kullanma tarihi ve lot numarası yer almalıdır.
Ürünle birlikte Türkçe kullanım kılavuzu ve teknik bilgi formu sağlanmalıdır.
4. Uygunluk ve Belgeler: Ürün, CE belgesine sahip olmalıdır.ISO 13485 kalite yönetim sistemine uygun olarak üretilmiş olmalıdır. Ürün, Sağlık Bakanlığı tarafından onaylı olmalı ve ÜTS (Ürün Takip Sistemi) kaydına sahip olmalıdır. Ürünün, gerekli güvenlik testlerinden geçtiğini ve klinik kullanımı için uygunluğunu belirten belgeler sunulmalıdır.

