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MALZEMENIN ADI iLAC HAZNESI ViBRONIK (CIHAZA BAGLI)

1. Uriin, mekanik ventilatére bagli olan hastalarda veya entitbe olmayan hastalarda
aerosol ilag tedavisinde kullanilmak amaciyla tasarlanmis medikal malzemeden
tiretilmis olmahdir.

2. Uriiniin Palladium/Nikel Plak ilag Haznesi, Paslanmaz Celik Plak ilag Haznesi
veya Polimer Plak [lag Haznesi ¢esitlerinden herhangi biri olmalidur.

3. Hazne, aralikli kullanim durumlarinda en az 28 giin kullanilabilmelidir.

4. T adaptorii veya rezervuarl agizlik ile cihaz ve kablolar tamami ayni marka ve
birbiri ile uyumlu olmalidir.

5. Hazne uzerinde sirekli ilag uygulamalarinda pompa ile hazne baglantisinin
saglanacagi baglanti girisi olmalidir. Baglant: aparatlar birbirinden kolayca
ayrilmamaldir.

6. Gerektiginde opsiyonel agizlik vb. aparatlar ile non-invaziv de
kullanilabilmelidir.

7. Etkili aerosol tedavi saglanmasi igin hazne ilag gikis partikiil bityuiklikleri ve
performansi:

FIZIiKSEL * Andersen kaskat impaktor ile olculdiginde (belirtim araligi:1-5um)
OZELLIKLERI ortalama < 3.2um veya
* Marple 298 Kaskat impaktor ile dlgiildiginde ise (belirtim araligi:1,5 pm -
6,2 um) ortalama <4 pm olmalidir veya
* NGI-Copley 170 kaskat impaktorle olgiilduginde ortalama < 4,1um
olmalidir.

8. Tedavi, ventilasyon devresinden hastaya giden voliimleri olumsuz etkilememeli,
akcigerlerde yiiksek voliim ve basmca neden olmamalidir.

9. llag haznesi ve aparatlari saglam olmali, kolay agilip kapanabilmeli ve agilip
kapanirken kirilmamahdir.

10. Cihaz ile birlikte 1 adet hazneler ile tam uyumlu ve en az 165 cm uzunlugunda
baglanti kablosu verilmelidir.

a. PALLADIUM/NIKEL PLAK iLAC HAZNESI

11. Uriiniin yenidogan, ¢ocuk ve yetiskin tiplerinde (yetiskin tipleri 22mm, pediatrik
tipleri 15mm, yenidogan tipleri 10-12 mm olmahdir) kullanilmak amacr ile
hazne ile beraberinde T adaptdr veya rezervuarl agizlik verilmelidir.
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Hazne, optimum seviyede aerosol tedavi saglayabilmesi ve ilaglarin yiiksek
sicaklikta dekompoze olmasini 6nlemek i¢in cihazda kullanilan nebiilizasyon
teknigi Palladium Vibrating Mesh teknolojisi olmalidir. Titresimle agiga ¢ikan
aerosol parcaciklarinin icinden gectigi delikli metal plakalar palladium,
palladium-nikelden yaptimis olmahdir.

Etkili vibrasyon ile optimal biiyiikliikte ilag ¢ikisi saglanabilmesi i¢in haznenin
igerisinde paladyum plak bulunmalidir.

Optimum partikiil buiytikliagiiniin saglanabilmesi i¢in; hazne igerisindeki ilag ile
temas eden kisim en az S mm (+1) olmali ve ortalama 1000 (£100) adet delik
olmalidir.

Kontrol iinitesi ile haznenin baglantis1 yapildiginda, hazne saniyede en fazla
128.000 vibrasyon yaparak hizli ve efektif ilag ¢ikist saglamalidir.

Hazne ile verilen ilacin akis hizi: > 0,2 ml/dakika olmalidir.
Haznenin agirhigi en fazla 14 (+3) gr olmali ve en az 6 ml ilag alabilmelidir.

Cihaz ile 30 dakika ve siirekli (continuos) olacak sekilde, 2 modda veya en fazla
45 dakika siirekli nebiilizasyon, en fazla 90 dakika inditksiyonlu nebiilizasyon
olacak gekilde 2 modda secilerek ayarlanabilmeli ve ayarlanan siire sonunda
veya bir hata durumunda otomatik olarak kapanmalidir.

Hazne, EN 13544-1 uyarinca; aerosol ¢ikis degeri:0,30ml/dakika, aerosol gikisi:
2 ml’lik dozda 1,02 ml yayilma, kullanim sonunda atik ilag miktar1 (kalan
hacim): 3ml lik dozda <0,1ml olmalidir.

Hazne ventilator devresine takildiginda, yatay ve dikey pozisyonda ventilasyon
islemine ara vermeksizin cihaz haznesine ilag konulabilmelidir. Bu islem
esnasinda ventilator cihazinda hasta igin ayarlanan basing veya voliimlerde
higbir degisme olmamali ve ventilatdr kesintisiz olarak ¢alismasina devam

etmelidir.
a. PASLANMAZ CELIK PLAK iLAC HAZNESI

Uriintin  yenidogan, cocuk ve yetiskin tiplerinde 22M-22M / 22F-22F diiz
konektorleri verilmeli ve bu hazneyi pediyatrik veya yenidogan ventilator
devreleriyle kullanabilmek amaciyla kurumun belirledigi miktarda 10M-12M-
15M ve ventilatdr devresine uyumlu farkh boylarda konnektorler iicretsiz olarak
firma cihaz ile birlikte tesise teslim etmekle yiikiimlidiir.

- Hazne, optimum seviyede aerosol tedavi saglayabilmesi ve ilaglarin yiiksek

sicaklikta dekompoze olmasint 6nlemek i¢in cihazda kullamilan nebiilizasyon
teknigi PZT vibrating mesh teknolojisi olmahdir. Titresimle agiga ¢ikan aerosol
par¢aciklarinin iginden gectigi delikli metal plakalar paslanmaz ¢elikten
yapilmis olmahdir.
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| 23. Etkili vibrasyon ile optimal biiyiikliikte ilag cikisi saglanabilmesi i¢in haznenin | ‘
igerisinde paslanmaz gelik plak bulunmalidir.

24. Optimum partikiil biiyiikliigiiniin saglanabilmesi icin; hazne igerisindeki ilag ile
temas eden kisim en az 5 mm olmali ve ortalama 800(x 100) adet delik
olmalidir.

25. Kontrol initesi ile haznenin baglantisi yapildiginda, hazne saniyede en fazla
150.000 vibrasyon yaparak hizli ve efektif ilag ¢ikisi saglamalidir.

26. Hazne ile verilen ilacin akis hizi: > 0,1 ml/dakika olmahdir.
27. Haznenin agirhigi en fazla 25 gr olmali ve en az 6 ml ilag alabilmelidir.

28. Cihaz 60 dakika ile sinirli ve ilag bitince otomatik kapanma olacak sekilde 2
modda segilerek ayarlanabilmelidir. Ayarlanan siire sonunda ve bir hata
durumunda otomatik olarak kapanmalhdir.

29. Kullanici tarafindan malzeme se¢imi yapilirken, ilag kontrol iinitesine nefes
alma sensorii takilarak kullanilan ilag hazneleri tercih edilebilmeli veya akis
sensoru (tetik) se¢imi yapabilmelidir.

30. Hazne ventilatér devresine takildiginda hazne diiz ve dikey pozisyonda
ventilasyon islemine ara vermeksizin cihaz haznesine ila¢ konulabilmeli; bu
islem esnasinda ventilator cihazinda hasta igin ayarlanan basing veya voliimlerde
higbir degisme olmamali ve ventilatér kesintisiz olarak galismasina devam
etmelidir.

POLIMER PLAK iLAC HAZNESI

31. Uriiniin yenidogan, ¢ocuk ve yetiskin tiplerinde (yetigkin tipleri 22 mm,
pediatrik tipleri 15 mm, yenidogan tipleri 10-12 mm olmahdir) kullanilmak
amaci ile hazne ile beraberinde T adaptor veya rezervuarh agizhik verilmelidir.

32. Hazne, optimum seviyede aerosol tedavi saglayabilmesi ve ilaglarin yiiksek
sicaklikta dekompoze olmasini 6nlemek igin cihazda kullamlan nebiilizasyon
teknigi Polimer Diyafram Aimesh teknolojisine sahip olmalidir.

33. Optimal bilyiikliikte ilag ¢ikigi saglanabilmesi i¢in haznenin igerisinde polimer
plak bulunmalidir.

34. Optimum partikil biyiikligtiniin saglanabilmesi igin; hazne igerisindeki polimer
plakta ortalama 1000 adet delik olmalidir.

35. Kontrol iinitesi ile haznenin baglantisi yapildiginda, hazne saniyede ortalama
130.000+%10 vibrasyon ile ilacin hizli, efektif ve diizgiin olarak pargalanip ilag
cikisi saglamalidir.
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36.

37.

Hazne ile verilen ilacin ne}:;iilizasyon hiz1 ortalama: > 0,45ml/dakika olmaldir.

Cihaz iki tane nebulizasyon moduna sahip olmalidir. Birinci modda siirekli

nebulizasyon, ikinci modda ise sadece inspiryum fazinda ilag génderebilen
tetikleme 6zelligi olmalidir.
38. Hazne ventilator devresine veya nemledirme cihazina takildiginda ventilasyon
islemine ara vermeksizin cihaz haznesine ilag konulabilmelidir. Bu islem
esnasinda ventilator cihazinda hasta i¢in ayarlanan basing veya voliimlerde
higbir degisme olmamali ve ventilatdr kesintisiz olarak g¢alismasina devam
etmelidir.

39. llag haznesi en az 10 ml olmalidir. Haznede ilag kalmntist <0,3 ml olmalidir.

40. Her 10 adet ilag haznesi igin 1 adet kontrol cihazi verilmelidir (miilkiyeti
yUklenici firmada kalmak kaydi ile) veya saglik tesisi ventilator cihazlarina
entegre-uyumlu 3 adet kablo verilmelidir ve her tiirli bakin ve onarimi

yiikleniciye aittir,

41. Cihaz hem sebeke elektrigi ile caligmali hem de sarj edilebilir dahili bataryas: ile

calismalhidir,

42. Batarya tam dolu iken, en az 40 dakika elektrik baglantis1 olmadan calisabilmeli

ve en fazla 4 saatte tam olarak sarj olmalidir.

43. Cihaz ile birlikte serum askilarina, yataklara ya da istenen yerlere cihazi

sabitlemek i¢in sabitleme aparati verilmelidir.

44. Saglik tesisi teslimat sonras: iriiniin cihaz ile kullamimi icin egitim ister ise

yiiklenici bedelsiz olarak bu egitimi vermekte miikelleftir.

 KIMYASAL
OZELLIiKLERI

DEPOLAMA
SARTLARI

1.Serin ve kuru yerde muhafaza edilmelidir.

KULLANIM YERI VE
OZELLIGI

URETIM TARIiHI VE
| MIADI

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

AMBALAJ SEKLI VE
MIKTARI

1. Malzeme orijinal ambalajinda teslim edilmelidir.

Malzemeler giincel tibbi cihaz ydnetmeligi, saglik uygulama tebligi, etiket kanununa

uygun olmalidir.

3. UBB kodu orijinal etiket olarak iiriin {izerinde olmalidir. Kutu UBB’ si (6,12,24 vb))
tanimlanan triinler i¢in tek tek etiket yapilmah ve iiretici firmanmn etiket yOnetmeligine
uygun izin belgesi “noter onayl Tiirkge ¢evirisini muayene kabul komisyonuna®

sunacaktir.
TIBBI OZELLIKLERI )
TESLIMAT SEKLIi 1.Sézlesmenin imzalanmasina miiteakip malzeme ilgili Tasmur Kayit ve Kontrol
' VE Yetkilisinin talebi tzerine belirli araliklarla teslim edilecek olup, yiiklenici firma siparis
| ZORUNLU | cekildigi andan itibaren en ge¢ 10(on) giin igerisinde teslimat gergeklestirmek zorundadir.
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OZELLIKLER 2. Teklif edilen malzeme T.C. Saglik Bakanligi tarafindan onaylanmus, Tiirkiye [lag ve Tibbi ‘

Cihaz Ulusal Bilgi Bankasi'na (TITUBB) kayitli olmasi gerekmektedir.

3.1haleye teklif veren istekli tedarikei firma (liretici/ithalatg1) ise kendisine ait, bayi ise
tedarik¢i firma ve bayisi olarak tamimladigimi gosterir TITUBB veya UTS Kayitlarini
(T.C Saglik Bakanhiginin ilgili WEB sitesinden alnan kayit belgeleri),teklif ettikleri
trtin/ariinlere ait TITUBB veya UTS kayitlari yaptlmis olmahdir.

4. Uriin tedarikgi/bayi sorgulamalar 6ncelikle Tiirkiye flac ve Tibbi Cihaz Kurumu(TITCK)
Uriin Takip Sistemi (UTS) https://utsuyeulama.saslhik.cov.tr/ adresinden, UTS de iiriin
kayith degilse TITUBB sisteminden yapilacaktir. UBB koduna sahip olan malzemelerin
Ulusal Bilgi Bankasinin veri tabanindaki tiim bilgilerin malzemeyi tarif edecek sekilde
duzenlenmls ve eksiksiz olarak tanimlanmis olmasi gereklidir.

| 5.Istekli ihale komisyonunca degerlendirilmek iizere en az 1 adet numuneyi ihale esnasinda
ihale komisyonuna sunacaktir.

6. Firma miadinin dolmasina 4(dért)ay kala kullanilmamis tiriinii degistirmelidir.

7.Yiklenici firma; ambalaji agildiginda, kullamma uygun olmayan, hatali, bozuk oldugu
tespit edilen iirlinti venileri ile 10 (on) giin icerisinde degistirecektir
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