ΤΕΧΝΙΚΕΣ ΠΡΟΔΙΑΓΡΑΦΕΣ ΛΑΡΥΓΓΙΚΗΣ ΜΑΣΚΑΣ   2ης ΓΕΝΙΑΣ ΜΙΑΣ ΧΡΗΣΗΣ, ΤΥΠΟΥ AURA GAIN
1) Να είναι 2ης γενιάς υπεργλωττιδική συσκευή διαχείρισης αεραγωγών, μιας χρήσης και αποστειρωμένη.
2) Να είναι κατασκευασμένη από ιατρικό PVC, latex free και phthalate free.
3) Να φέρει προ διαμορφωμένο γωνιώδη σωλήνα ανατομικού σχήματος ώστε να ακολουθεί την ανατομία του ανθρώπινου αεραγωγού και απαλή στρογγυλεμένη καμπύλη για ευκολότερη ατραυματική τοποθέτηση.
4) Να διαθέτει δυνατότητα διασωλήνωσης με την χρήση οποιουδήποτε ενδοτραχειακού σωλήνα του εμπορίου.
5) Να φέρει εργονομικά ελαστικό, λεπτό και μαλακό cuff με δυνατότητα διέλευσης Levin για εκκένωση στομάχου και δυνατότητα αερισμού με θετική πίεση έως και 40cm H2O.
6) H προσφερόμενη λαρυγγική μάσκα να διαθέτει ειδική εσοχή στην αρχή του cuff έτσι ώστε το αρχικό τμήμα του σωλήνα να βρίσκεται προστατευμένο και άρα μη εκτεθειμένο και να διαθέτει μία επιπλέον εσοχή στο τέλος της λαρυγγικής μάσκας, όπου δύναται να σταθεροποιηθεί μέχρι τέλους ο σωλήνας του pilot balloon.

7) Να φέρει ενσωματωμένη περιοχή απορρόφησης δαγκώματος για την αποτροπή  απόφραξης των αεραγωγών (bite absorption area) και να είναι ασφαλής για χρήση σε MR.

8) H προσφερόμενη λαρυγγική μάσκα να φέρει διαβάθμιση για την εισαγωγή και πλοήγηση εύκαμπτου ενδοσκοπίου.

9) Να φέρει ένδειξη στο pilot balloon με το μέγεθος της μάσκας και τον βαθμό αέρα που πρέπει να χορηγείται στο cuff.

10) Να φέρει προ συνδεδεμένα, μη αποσπώμενα, συνδετικά 15 mm Male (ISO 5356-1) για δυνατότητα σύνδεσης στα κυκλώματα αναισθησίας.

11) Να διατίθενται σε ατομική συσκευασία, σε οκτώ (8) διαφορετικά μεγέθη για την χρησιμοποίησή τους σε ασθενείς με διαφορετικό βάρος (από μικρά παιδιά με βάρος < 5 κιλά έως και σε ενήλικες με βάρος > 100 κιλά).

12) Στη συσκευασία να αναγράφεται το μέγεθος της λαρυγγικής μάσκας, το βάρος του ασθενή, ο όγκος πλήρωσης του cuff στο σωλήνα και να φέρει χρωματική  κωδικοποίηση με οδηγίες χρήσης.
13) Να διαθέτει πιστοποίηση CE.

14) Η υπεργλωττιδική συσκευή διαχείρισης αεραγωγών να δίνει τη δυνατότητα στους αναισθησιολόγους να συμμορφώνονται με τις συστάσεις του NAP4 και τις κατευθυντήριες οδηγίες πρακτικής περί δύσκολων αεραγωγών της ASA.
15) Να έχει διάρκεια ζωής τουλάχιστον δέκα οχτώ (18) μήνες από την παράδοση.

16) Να προσκομιστεί δείγμα προς αξιολόγηση.
17) Να κατατεθούν όλα τα ζητούμενα πιστοποιητικά.

18) Να συνταχθεί φύλλο συμμόρφωσης, όπου όλα τα αναγραφόμενα, επί ποινή απόρριψης, να αποδεικνύονται με παραπομπές σε γνήσια εργοστασιακά φυλλάδια και εγχειρίδια.
