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1. Bi-Mask, entegre plastik çerçeveye sahip, lateks içermeyen esnek yapıda silikon tekrar kullanılabilir malzemeden üretilmiş olmalı.
2.Esneklik ve Stabilite: Maskenin esnek yapısı sayesinde çökme stabilitesi, sabit duruş, rahat bir tutuş ve kullanımı güvenliği sağlamalıdır.
3.Anatomik Şekil: Maskenin anatomik şekli, yüzle tam uyum sağlayacak şekilde tasarlanmış olup, minimum basınçla sızdırmazlık sağlamalı, ergonomik tasarımı, C sapı kullanılarak optimize edilmiş bir tutuşu olmalıdır.
 4.Yumuşak ve Rahat Malzeme: Lateks İçermez, Yumuşak silikon kenar, hastanın yüzüne zarar vermeden rahat bir kullanım sağlamalıdır.
5.Renk Kodlaması: Maskenin renk kodlaması;farklı bedenlerin kolayca ayırt edilmesini sağlamalı ve bu kodlama dışarıdan sökülüp takılmamalı entegre plastik çerçeve silikon katmanın arasında olmalıdır. Ayrıca bu katman uygulama sırasında maskenin çökmesini engellemelidir.
6.Beden Seçimi: Bi-Mask, 5 farklı boyutta olmalıdır.
7.Hasta Gözlemi İçin Görünürlük: Maskenin tasarımı, hastanın yüzü üzerinde görünürlük sağlamalı şeffaf olmalı böylece hastanın gözlemi kolaylaşmalıdır.
8.Bağlantı: 22 mm iç çaplı bağlantı, canlandırma veya ventilasyon sistemi ile uyum sağlamalıdır.
9.Kullanım Özellikleri:Tekrar Kullanılabilir: Bi-Mask, 100 defaya kadar yeniden işlenebilir. 134°C'de buhar otoklavda 5’sterilize edilmelidir. Kullanım kılavuzunda bu özellik belirtilmelidir.
10. İleri Seviye İzlenebilirlik ve Güvenlik Özellikleri: UDI Kodu ve Seri Numarası ile ürün izlenebilirliği ve uygulama takibine sahip olmalıdır. UDI kodu bi mask üzerinde temizleme ve sterilizasyon sırasında özelliğini kaybetmemeli 100. kez işlem uygulandığında kod okutulabilmelidir.
11.Uygunluk ve Belgeler:
Ürün, CE belgesine sahip olmalıdır.
Ürün, ISO 13485 kalite yönetim sistemi standardına 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. 
12. Teknik Özellikler: Maskenin 5 farklı boyut seçeneği mevcut olmalıdır.
boy	hasta     	       renk kodu		ağırlık
2	çocuk  			yeşil		0.10 kg.
3 	çocuk büyük		sarı		0.12 kg.
4  	erişkin küçük 		kırmızı		0.14 kg.
	5  	erişkin orta 	 	mor		0.16kg.
	6	erişkin büyük  		mavi		0.16 kg.
13.Garanti: Ürün, üretici tarafından en az 2 yıl garanti edilmelidir.
