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1. Set, ylze yerlestirilen maske, maskenin yiize sabitlenmesini saglayan bas bandi,
nebulizatdr (ilag haznesi) ve en az 2m’lik ara baglanti hortumundan olusmalidir,

2. Maskenin ylize oturabilmesi igin bagin arka kismina yerlestirilen bant, uzunlugu
ayarlanabilir, elastik, yumusak olmaldir. Sabitleyici bantin, yiize dokunan
kisimlar: cildi tahris etmemeli, allerjen 6zellige sahip olmamalidir.

3. Bantin, yiiz maskesiyle birlestigi kismi ise dayanikli olmal ve kolay gegise izin
vermelidir. Birkag kez bant ve maske birbirinden ayrildiginda u¢ kisim

- bozulmamalidir,
g%éﬁi?éLERl 4. Yiiz maskesi seffaf olmali, hastanin tedavi sirasinda yliz rengi (dudak rengi)
gozlenebilmelidir. Maske cildi tahris etmeyecek yumusaklikta olmalidir,

5. llag haznesinin rezidiel voliimii yani nebulizasyon bittiginde nebulizator
rezervuarinin i¢inde kalan sivi hacmi 1ce’den fazla olmamalidir.

6. Ilag haznesi minumum 6ml sivi alabilmelidir.

7. llag haznesinin en 6nemli ozelligi kullanilan ilaci solunabilir partikiiller haline
getirebilmesidir. Bu nedenle ilag haznesi, ilact 5 mikron veya daha kiigiik
partikilllere aymabilmelidir. Ancak 5 mikrondan daha biiyiik partikiiller
olmamalidir.

KIMYASAL

OZELLiKLERI

DEPOLAMA é.Serin ve kuru yerde muhafaza edilmelidir.
SARTLARI 3'

KULLANIM YERI VE
OZELLIGI

URETIM TARiHi VE
MIADI

1.Malzeme teslim tarihinden itibaren en az 1(bir) y1l miadli olmahdir.
2.

AMBALAJ SEKLI VE
MIKTARI

1. Malzeme orijinal ambalajinda teslim edilmelidir.

2. Malzemeler giincel tibbi cihaz yonetmeligi, saglik uygulama tebligi, etiket kanununa
uygun olmalidir.

3. UBB kodu orijinal etiket olarak iriin iizerinde olmalidir. Kutu UBB’ si (6,12,24 vb.)
tanimlanan driinler igin tek tek etiket yapilmali ve iiretici firmanin etiket yonetmeligine
uygun izin belgesi “noter onayli Tiirk¢e gevirisini muayene kabul komisyonuna®
sunacaktir.

TIBBi OZELLIKLERI

1.Sozlesmenin  imzalanmasma miiteakip malzeme ilgili Tasiir Kayit ve Kontrol
Yetkilisinin talebi lizerine belirli araliklarla teslim edilecek olup, yiiklenici firma siparis
¢ekildigi andan itibaren en ge¢ 10(on) giin igerisinde teslimat gerceklestirmek zorundadir,

TESL[M&S REKLI 2. Teklif edilen malzeme T.C. Saglll_< Bakanligi tarafindan onaylanmis, Tiirkiye ilag ve Tibbi
ZORUNLU _Cihaz Ulusa! Bilgi Ba_nkaml’na (TI.TU.BB) kayith o'lrp'fm gerekmektedir. N ' N
OZELLIKLER 3.lhaleye teklif veren istekli tedarikci firma (ﬁreth]/lthalatgl) ise kendlslr!; ait, bayi ise

tedarikgi firma ve bayisi olarak tanimladigini gosterir TITUBB veya UTS kayitlarini
(T.C Saghk Bakanliginin ilgili WEB sitesinden alinan kayit belgeleri),teklif ettikleri
triin/iiriinlere ait TITUBB veya UTS kayitlari ve ihale dosyasinda alimi yapilmak istenen
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uriinlerin SUT kodlari ile teklif ettikleri tirtinlerin SUT kodlarmin eglesmis olduguna dair
belgeleri ihale dosyasina sunmaldir,

4. Urtin tedarikgi/bayi sorgulamalari tncelikle Tiirkiye [lac ve Tibbi Cihaz Kurumu(TITCK)
Uriin Takip Sistemi (UTS) https://utsuygulama.saglik.gov.tr/ adresinden, UTS’de iiriin
kayitl degilse TITUBB sisteminden yapilacaktirtUBB koduna sahip olan malzemelerin
Ulusal Bilgi Bankasmin veri tabanindaki tiim bilgilerin malzemeyi tarif edecek sekilde
diizenlenmis ve eksiksiz olarak tanimlanmis olmasi gereklidir.

5. Istekli ihale komisyonunca degerlendirilmek tizere en az 1 adet numuneyi ihale esnasinda
ihale komisyonuna sunacaktir,

6. Firma miadinin dolmasina 4(dért)ay kala kullanilmamus iiriinii degistirmelidir.

7.Yiklenici firma; ambalaji agildiginda, kullanima uygun olmayan, hatali, bozuk oldugu
tespit edilen tiriinii yenileri ile 10 (on) giin igerisinde degistirecektir.
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L. Set, yiize yerlestirilen maske, rezervuar balonu ve en az 2m'lik ara baglanti hortumundan olugmalidir,

2. Maskenin yiize oturabilmesi igin basin arka kismina yerlestirilen bant,uzunlugu ayarlanabilir, elastik,
yumugak olmalidir. Sabitleyici bantin, yiize dokunan kisimlan cildi tahrig etmemeli, alerjen Gzellige
sahip olmamalidir.

3. Bantn, yiiz maskesiyle birlestigi kismi ise dayanikli olmalt ve kolay gegise izin vermelidir. Birkag kez
bant ve maske birbirinden ayrildiginda u¢ kisim bozulmamalidir.

4. Yiz maskesi seffaf olmalt, hastann tedavi sirasinda vz rengi (dudak rengi) gozlenebilmelidir. Maske
cildi tahris etmeyecek yumusaklikta olmalidir.

FiZiKSEL 5. Maske rezervuar balonu sayesinde %]QO oksijen knn_santrasyonu saglamalidir,
7 : . 6. Maskenin tzerinde sag ve sol taraftaki karbondioksit atimm; saBlayacak deliklerin her ikisinde de valf
OZELLIKLERI olmalidir. Bu valfler inspiryum sirasinda kapanmal, ekspiryum sirasinda disa dogru agilmalidir.
7. Rezervuar balonunun yiiz maskesiyle birlestigi bolitmde valf olmalive bu valf inspiryumda agilabilmeli,
ekspiryumda ise kapanmalidir.
8. Biitiin valfler kolay diismeyecek sekilde yerlestirilmis olmalidir.
9. Maskenin hortumu sert olmamahdir. Ancak fazlaca yumusak olup, hastanin kullanmadigi donemlerde
toplandiginda da gok kolay kivrilacak ozellikte olmamalidir.
10.  Maskenin infant (0-1ay), siit cocugu (1 ay — 2 yas). cocuk (2 yas — 18 yas) ve erigkin boylari olmalidir.
[darenin belirledigi sayida bu olgiilerdeki maskelerden verilmelidir. Idare tiketim hizina gore farkh
olgiiler arasinda degistirme yapacaktir.
DEPOLAMA L.Serin ve kuru yerde muhafaza edilmelidir.
SARTLARI

URETIM TARIHI VE
MIADI

1.Malzeme teslim tarihinden itibaren en az 1(bir) yil miadli olmahdir.

AMBALAJ SEKLi VE

1. Malzeme orijinal ambalajinda teslim edilmelidir.
2. Malzemeler giincel tibbi cihaz yonetmeligi, saghk uygulama tebligi, etiket kanununa uygun olmalidir.

MIKTARI 3.

UBB kodu orijinal etiket olarak iiriin iizerinde olmalidir. Kutu UBB® si (6,12,24 vb.) tanimlanan tiriinler igin tek
tek etiket yapilmali ve firetici firmann etiket yonetmeligine uygun izin belgesi “noter onayh Tiirkge gevirisini
muayene kabul komisyonuna™“ sunacaktir.

TESLIMAT SEKLI
VE

OZELLIKLER

ZORUNLU 4.

- Stzlesmenin imzalanmasma miteakip malzeme ilgili Taginir Kayit ve Kontrol Yetkilisinin talebi iizerine tek

seferde teslim edilecek olup, yuklenici firma siparig ¢ekildigi andan itibaren en geg 5(bes) giin igerisinde teslimat
gergeklestirmek zorundadir.

. Teklif edilen malzeme T.C. Saghk Bakanlig: tarafindan onaylanmug, Turkiye [lag ve Tibbi Cihaz Ulusal Bilgi

Bankasi'na (TITUBB) kayith olmas: gerckmektedir.

. Ihaleye teklif veren istekli tedarikgi firma (tretici/ithalatg) ise kendisine ait, bayi ise tedariki firma ve bayisi

olarak tanimladigii gosterir TITUBB veya [UTS kayitlarii (T.C Saghk Bakanligmin ilgili WEB sitesinden
alinan kayit belgeleri),teklif ettikleri trtn/trinlere ait TITUBR veya UTS Kayitlan ve ihale dosyasinda alimi
vapilmak istenen triinlerin SUT kodlar ile teklif ettikleri triinlerin SUT kodlarnimn eglesmis olduguna dair
belgeleri ihale dosyasina sunmalidir.

Uriin tedarikgi/bayi sorgulamalar oncelikle Turkiye flag ve Tibbi Cihaz Kurumu(TITCK) Urtin Takip Sistemi
(UTS) https:utsuygulama.saghk.gov.tr! adresinden, UTS'de iiriin kayith degilse TITUBB sisteminden
yapilacaktirtUBB koduna sahip olan malzemelerin Ulusal Bilgi Bankasinin veri tabanindaki tiim bilgilerin
malzemeyi tarif edecek sekilde diizenlenmis ve eksiksiz olarak tanimlanmis olmasi gereklidir.

. Istekli ihale komisyonunca degerlendiriimek zere en az 1 adet numuneyi ihale esnasmnda ihale komisyonuna

sunacaktir,

. Firma miadinin dolmasina 4(dort)ay kala kullanilmamus iriinit degistirmelidir.

Yiklenici firma; ambalaji agildiginda, kullanima uygun olmayan, hatali, bozuk oldugu tespit edilen iiring
yenileri ile 10 (on) giin igerisinde degistirecektir.
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