

SMT1612- TRAKEOSTOMİ KANÜLÜ, FENESTRELİ

	[bookmark: _GoBack]SMT Temel İşlevi: 
	1. Ürün, ağzından ve burnundan nefes alamayan kişilere uygulanan ve solunum yolunun açılmasını sağlayan işlemlerde kullanılmak üzere tasarlanmış olmalıdır.

	SM Malzeme Tanımlama Bilgileri:
	2. Ürünün kaflı ve kafsız türleri olmalıdır.
3. Ürünün iç çapı 5- 9 mm ölçü aralığında olmalıdır.
4. Ürün PVC den ve yuvarlak şekilli üretilmiş olmalıdır.

	Teknik Özellikleri: 

	5. Ürün paketi içinde;
a. 1 adet fenestre trakeostomi kanülü,
b. 1 adet 15mm konnektörlü, düşük profilli tek veya çok kullanımlık iç kanül,
c. 1 adet obtüratör, 
d. 1 adet boyun sabitleme bandı ve 
e. 1 adet sızdırmaz kapak bulunmalıdır.
6. Ürünün dış kanül çapı 5-13mm ölçü aralığında olmalıdır.
7. Ürün non- toksik olmalıdır.
8. Ürünün üzerinde, eğimli kısmında, trakeadaki hava akışını, istendiğinde larenkse taşıyacak ve konuşmaya olanak veren fenestreler olmalıdır.
9. Ürünün boyutları tespit kanatları (flanş) üzerinde laser ile kazınmış olmalı ve bu sayede silinememelidir.
10. Ürünün tespit kanatları (flanş) hasta konforu sağlamak amacı ile hareketli olmalıdır.
11. Ürünün kaf yapısı özel şekilli olup, trakea’ya zarar vermeyen bir yapıya sahip olmalıdır.
12. Ürünün açısı anatomik yapıya en uygun, kanül ucunun trakea ön ya da arka duvarına temas edip, hasarlanmaya neden olmayacak şekilde tasarlanmış olmalıdır.
13. Ürünün dış kanülünde iç kanülünü kilitleme sistemi olmalıdır.
14. Ürünün iç kanül dış kanül içerisinde rahat hareket edebilmeli ve tam oturmalıdır.
15. Ürünün tespit kanatları (flanş) hasta konforu sağlamak amacı ile açılı ve stoma üzerinde boşluk yaratacak şekilde tasarlanmış olmalıdır.
16. Kafın pilot balonunun tek yönlü valf sistemi olmalıdır.
17. Dış kanülleri boyuna tespit eden yatay seyirli tespit plakası dış kanüle kaynaklı olmamalıdır.
18. Ürünün dış kanül uç kısmı keskin kenarları olmamalı yuvarlatılmış olmalıdır.
19. İç kanüllerin dıştan içe çapları dış kanülün çaplarından en fazla 1,5 mm (± 0,5) mm küçük olmalıdır.
20. İç kanül uç kısmı dış kanül uç kısmından 2(±1)mm geriden (proksimalden) başlamalı yani iç kanül dış kanül yerleştirildiğinde 1(±1) mm kısa olmalıdır.

	Genel Hükümler
	21. Ürün steril ve tek kullanımlık orijinal ambalajında teslim edilmelidir.
22. Ürün ambalajı üzerinde son kullanma tarihi, UBB ve LOT bilgisi bulunmalıdır.








