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BUYUK PARTIKULLU ASBESTSIiZ PULVARIZATORLU STERIL TALK 3 GRAM

. Hastanin torakoskopi veya VATS islemine girecedi durumlarda, kronik plevra iltihabinda, malin

endikasyonlarda, pnédmotorax ve plérodezi isleminin igine giren tim endikasyonlarda kullaniimak igin
hazirlanmig olmalidir.

. European Pharmacopeia’ da niteligi, niceligi ve Urtine ait uygulanmig testler ve kompozisyonu yer

almahdir. Bu durum, Uretici Uygunluk Beyani ve TITUBB’ da kayith ve onayl kullanim kilavuzu ile
belgelenmelidir.
Luzenac turl cerrahi pudradan imal edilmis olmalidir.

.10 ml (onmililitre) lik cam siselerde 3 gr (U¢gram) talk, balon ve 420 mm (dortylzyirmimilimetre)

uzunlugunda kanul ile birlikte ayni steril ambalaj igerisinde kullanima hazir olmalidir.
Pudraj kiti ile sulandirma yapilmadan uygulanabilmelidir.

. Dagilimin kolay olmasini saglamak i¢in balon ve pudraj kanulu ile kullanima sunulmalidir.
. Pudraj kiti ve plérodeziz madde, ayni steril paket icerisinde satisa sunulmali ve birbiriyle uyumlu

olmalidir.

. Balon, puskirtme aninda en uygun miktarda pudrajlama yapabilir hacimde olmalidir.
. Pudraj kiti kesilebilir 6zellikte olmaldir.
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Gamma isinlariyla steril edilmis olmahdir.

. PUskurtme yonteminde oda sicakliginda hipotermi veya lokal nekroz riski olmamalidir.
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Asbest ve endotoksin icermemelidir.

Erimez 6zellikte olmali ve kalici bicimde plevranin yapismasini saglamaldir.

Test edilmis spesifik bir grantlometrisi olmali ve granilometrisinin parietal plevra tzerindeki sistemik
migrasyon riskini azalttigi bilimsel olarak kanitlanmig olmalidir.

15 um (onbesmikron) dan kuguk talk partikullerinin hacimsel ortalama konsantrasyonu %15’ in altinda
olmalidir.

Laser refraction yontemiyle yapilan élgiime goére, hacimsel olarak ortalama partikil buyUklagu 25 ym
(yirmibesmikron) olmalidir.

Hastanin tibbi guvenligi agisinda, teklif edilen Grtintn; ARDS riski ile iliskilendirilmedigi bilimsel olarak
ispat edilmis olmaldir.

Tibbi Malzeme Yo&netmelidi uyarinca Griinlin cam sise etiketi Gzerinde son kullanma tarihi, Grin
referans numarasi, gramaji, lot numarasi, tek kullanimlik oldugu, CE isareti, adedi, steril oldugu, iki
defa steril edilmeyecegi ve sterilizasyon ydntemi bilgileri yer almali ve ayrica tUrlinin vakumlu
ambalajinda Grtnln gramaji, Uretici firma adi, markasi ve CE isareti olmalidir.

Urtiniin miadi 2 yil olmalidir.

Koruma kapagi aluminyum olmali; Grin ve paketlemede lateks cinsi malzeme kullaniimamali, sise
uzerinde QR barkod yer almalidir.

Teklif edilen Grinin numunesi; ihaleden dnce idareye teslim edilmeli ve kullanici klinikten GrGne dair
uygunluk alinmalidir. Uygunluk yazisi almayan teklifler otomatik olarak ihale disi birakilacaktir.

Teklif edilen Grinin geri 6deme onayi olmadir.

Teklif edilen trinun CE Full Quality Assurance kalite belgesi olmaldir.



