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Solunum cihazlari igin ilag verme baglanti elemani

Uriin, mekanik ventilatdre bagli olan veya entiibe olmayan hastalarda, hastane ortaminda
mesh nebiilizasyon teknigi ile aerosol ilag tedavisinde kullanilmak amaciyla tasarlanarak

medikal malzemeden iiretilmis olmalidir.

flac haznesi beraberinde; yetiskin devreleri igin 22M-22M ve 22F-22F diz konektorleri
veya T adaptérii, pediyatrik-yenidogan devreleri igin 15mm-12mm veya 10mm capli
konektorler veya devre uyumlu T adaptorleri verilmelidir.

Ila¢ haznesine bir seferde 15ml ilag konularak tedaviye baslanabilmelidir.

Hazne, optimum seviyede aerosol tedavi saglayabilmesi ve ilaglarin yiiksek sicaklikta
dekompoze olmasini 6nlemek igin cihazda kullanilan nebiilizasyon teknigi Piezoelektrik
Seramik (PZT) mesh teknolojisi ile olmalidwr. Titresimle agiga ¢ikan Aerosol
pargaciklarinin iginden gegtigi delikli metal plakalar Palladium, palladium-nikel veya
paslanmaz gelikten yapilmis olmalidir.

Hazne aralikli kullanim durumlarinda en ¢ok 28 giine kadar kullamlabilmelidir.

Kontrol iinitesi ile haznenin baglantist yapildiginda, hazne saniyede 120kHz (+/- %10)
vibrasyon yaparak hizli ve efektif ilag gikisi saglamalidir.

Cihaza inhalasyon(nefes alma) sensorii takilabilmelidir. Bu sensor takildiginda, hazne
icindeki ilag hastanin sadece nefes almas: sirasinda aerosol olusturmalidir. Béylece hasta
nefes verirken, tedaviyi keserek gereksiz nebiilizasyon islemi yapmamalidar.

Cihazi 30 dakika ile smirh ve siirekli(continuos) olacak sekilde veya 60 dakika ile suurli
ve otomatik kapanma olacak sekilde kullanma imkam olmalidir. Cihaz; ilag bittiginde, bir
hata durumunda ve ilacin mesh yiizeye temas etmemesi durumunda otomatik olarak
kapanmalidir.

Gerektiginde non-invaziv ventilasyon(NIV) uygulamasi sirasinda  oranazal A
maskelerine ve BPAP hasta devrelerine dogrudan baglanabilmelidir.

Etkili aerosol tedavi saglanmast igin Hazne ilag ¢ikis partiktil buytklikleri ve
performansi: Andersen kaskat impaktor ile ortalama < 3.2pm veya Marple 298 Kaskat
impaktor ile ortalama: < 4 um veya NGI — Copley 170 kaskat impaktorle olgtldiigiinde
ortalama <4.1pm olmalidir.

Hazne, EN 13544-1 uyarinca yapilan 6lgtimlerde; aerosol gikis degeri: 0,20ml/dakika (+/-

%10) civarinda ve aerosol ¢ap1 ortalama 5 mikrondan kii¢tik olmalidir.




Solunum cihazlari igin ilag verme baglant elemani

12. Hazne ventilator devresine takildifinda, ventilasyon iglemine ara vermeksizin cihaz
haznesine ila¢ konulabilmeli; bu islem esnasinda ventilatér cihazinda hasta igin ayarlanan
basing veya voliimlerde hicbir deZisme olmamali ve ventilatér kesintisiz olarak
¢aligmasina devam etmelidir. .

13. Her 50 adet ilag haznesi i¢in; 1 adct-kbutro] cihaz1 veya saglik tesisi ventilator cihazlarina
entegre-uyumlu ¢alismasini saglﬁ"}'*acﬁk ventilator bagina 3 adet kablo verilmelidir.

14. Cihaz mobil kullanmilmak istenirsé.dﬁhili veya degistirilebilen bataryas: olmalidir.
Batarya tam dolu iken, en az 40 Qﬁﬁg_ika'elektrﬂ( baglantisi olmadan galigabilmelidir.

15. Ucretsiz kullanim amaciyla klin 1§1{, vc-ri.lccek kontrol cihazini; serum askilarina, yataklara
ya da istenen yerlere sabitlemek icin kullanilacak uygun sabitleme aparati licretsiz olarak
verilmelidir.

16. Numuneler denenerek uygunluk karari verilecekdir.




