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MKYS KODU: 150-03-03-210126984 - PNOMOTORAKS iGiN STERIL PUDRA 4 GR

BUYUK PARTIKULLU ASBESTSIiZ STERIL TALK 4 GRAM

Kronik plevra iltihabinda, malin endikasyonlarda, pndmotoraks ve plérodezi igsleminin igine giren tim
endikasyonlarda kullaniimak igin hazirlanmis olmalidir.

European Pharmacopeia’ da niteligi, niceligi ve Uriine ait uygulanmis testler ve kompozisyonu yer almalidir.
Bu durum, dretici Uygunluk Beyani ve TITUBB’ da kayith ve onayli kullanim kilavuzu ile belgelenmelidir.
Luzenac tlri cerrahi pudradan imal edilmis olmalidir.

insan sagligi agisindan tehlike arz etmemesi amaciyla, kullanimi sirasinda dogru konsantrasyonu elde
edebilmek icin 50 ml (ellimililitre) cam siselerde 4 gr (dortgram) talk siselenmis ve steril ambalajinda
kullanima hazir olmalidir.

Gamma isinlariyla steril edilmis olmalidir.

Asbest icermemelidir.

Endotoksin icermemelidir.

Erimez 6zellikte olmali ve kalici bigimde plevranin yapismasini saglamalidir.

Test edilmis spesifik bir grantlometrisi olmali ve granilometrisinin parietal plevra Gizerindeki sistemik
migrasyon riskini azalttigi bilimsel olarak kanitlanmis olmahdir.

. 15 ym (onbesmikron) dan kiguk talk partikullerinin hacimsel ortalama konsantrasyonu %15’ in altinda

olmalidir.

Laser refraction ydntemiyle yapilan dlgime gbre, hacimsel olarak ortalama partikul buydkligu 25 ym
(yirmibesmikron) olmahdir.

Hastanin tibbi giivenligi acisindan, teklif edilen Grindn; ARDS riski ile iliskilendirilmedigi bilimsel olarak ispat
edilmis olmalidir.

Tibbi Malzeme Yo6netmeligi uyarinca uriiniin cam sise etiketi izerinde son kullanma tarihi, trtin referans
numarasl, gramajl, lot numarasi, tek kullanimlik oldugu, CE isareti, adedi, steril oldugu, iki defa steril
edilmeyecegi ve sterilizasyon yontemi bilgileri yer almali ve ayrica trinin vakumlu ambalajinda Grinin
gramaiji, Uretici firma adi, markasi ve CE isareti olmalidir.

Uriiniin miadi 4 yil olmalidir.

Koruma kapagi aliminyum olmali; Griin ve paketlemede lateks cinsi malzeme kullaniimamali, sise Gzerinde
QR barkod yer almalidir.

Steril ambalaji; basinca dayanikli, sizdirmaz, bikilmez, ezilmez, yapida sert ve saglam olmahdir.

Teklif edilen Grinun geri 6deme onayi olmadir.

Teklif edilen Grinun CE Full Quality Assurance kalite belgesi ve FDA belgesi olmalidir.



