SMT2739 VISKOELASTIK SOLUSYON, KOHESIV (OVD),
SODYUM HYALURONAT

i SMT Temel | |

i Uriin intraokiiler cerrahi girisimlerde, korneal endotel ile diger ¢evre dokularn
Islevi:
|

korunmasim ve én kamara derinliginin stirekliligi saglamak amaciyla iiretilmis
i olmalidir.

! SM Malzeme

. 2. Konsantrasyonu %]1,0-3,0 arasinda olmalidir.
lammlama 3. Steril cam siringada 0,50 ml- 2.0 ml arasinda hacmi olmalidir.
} Bilgileri: 4. Osmolaritesi 250mOsm/kg - 400 mOsm/kg arasinda olmalidir.
I 5. pH 6,8-7.6 arasinda olmalidir.
6. Steril 25g veya 27g disposable kaniil kilit sistemi veya halkas1 olmahdir.
' Teknik 7. Diisiik molekiiler agirlikli Sodyum Hyaluronate igeren iirtinlerde ortalama

! Ozellikleri: molekiiler agirh@i en az 1.100.000 dalton olmalidir.

‘ 8. Viscositesi sifir akig hizinda 20.000-900.000 Mpas olmalidir. Bu 6zellik iiriin

| prospektiisiinde belirtilmis olmali veya resmi bir belge ibraz edilmelidir.
Katalog resmi bir belge olarak kabul edilmeyecektir.

9. Latex i¢ermemelidir. Latex igermedigi kutu iizerinde orijinal baskih olarak
belirtilmis olmalidir. Sonradan yapistinlmis etiket veya damga seklinde
olmamalidir.

| 10. Uriin seffaf olmalidr.

i 11. Uriin koheziv 6zellikte olmahdir. Bu 6zellik prospektiisiinde belirtilmeli veya
bu 6zelligini belirten resmi bir belge ibraz edilmelidir. Katalog resmi bir belge
olarak kabul edilmeyecektir. r

12. Uriin igeriginde Kilit sistemiyle uyumlu uygulama kaniilii (25g veya 27g)i
bulunmalidir.

Genel 13. Steril paketler igerisinde ambalaj yapilmis olmahdir.

 Hiikiimler: 14. Paket iizerinde iiretim ve son kullanma tarihi, dretici firmammn goriilebilir

| amblemi bulunmalidir.

15. En az 2°C en fazla 25°C sicaklik araliginda muhafaza edilebilmelidir.

16. Uriin buhar otoklav ile; ambalaj ve kaniil etilen oksit ile sterilize edilmelidir.
Kutu {izerinde sterilizasyon yontemleri belirtilmelidir.

17. Uriinlerin ml degerlerinde ondalik degerlerin sagindaki rakam eger 5 ve 5 in
lizerinde ise yuvarlanacak rakam 1 artirilir ve sagindaki rakamlar atulr. 5 ten
kiigiik ise yuvarlanacak basamaktaki rakam degismez ve sagindaki rakamlar
atilir.




VISKOELASTIK MADDE TEKNIK SARTNAMESI
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Viskoelastik madde Go6z cerrahisinde kullanim igin tretilmis olmalidir.
Uriin Kohezif yapida olmalidir.

Ph 6,8 - 7,6 arasinda olmalidir .

Sodyum Hyaluronat molekdler agirlik 1.0 — 4.2 milyon Dalton araliginda
olmalidir.

Tek bir siringada %1.8 Sodyum Hyaluronat icermelidir,Sodyum
Hyaluronat miktari daha az veya ¢ok olmamalidir.

Viskozitesi 210.000 — 2.0 milyon mpas araliginda olmalidir.

Osmolarite 270 - 800 mOsm olmahidir .

Uriin %100 seffaf olmahdir.

Cerrahi islem sirasinda net gorts saglamali ve kornea endotelini
korumalidir.

Topikal anestezi ve dar 6n kamara gibi durumlarda daha stabil bir hacim
ve cerrahi alan saglamalidir.

Cerrahi midahaleler sirasinda kolayca enjekte edilebilmeli ve Cerrahi
islem sonunda kolay uzaklastiriimali ve yiksek saydamliga sahip hticre
korumasi saglamalidir.

Soltisyon miktari 1.6ml ,steril cam siringada Uretilmis olmali 27G steril
kanul ile ayni kutuda sunulmalidir. Kutu izerinde urlin bilgisi, son
kullanma tarihi, lot numarasi gibi ayirt edici bilgiler bulunmalidir.
Enjektor Gzerinde Urlin bilgisi yazilmali, enjektor dis etkenlere dayanikli
blister ambalajda olmalidir. Bu sterilizasyon glivenligi i¢in vazgegilmez
bir 6zelliktir.

+2 ila + 25°C arasindaki oda sicakliginda saklanabilmeli boylelikle soguk
zincire gerek duyulmamahdir.

Son kullanma tarihi en az 2 yil olmahdir.

Tim 6n ve arka segment ameliyatlarinda kullaniimali, ayrica glokom
cerrahi midahalelerinin tim asamalarinda kullanilmahidir.
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Fakoemdilsifikasyon ve GIL implantasyonu sirasinda GiL kaplama
ozelligine sahip olmali, ayrica ameliyat sirasinda én kamara derinligini
korumalidir.

Fakoemidilsifikasyon teknigi ile yapilan katarakt cerrahisinin tim
asamalarinda cerrahi islemin gereksinimlerini karsilayacak sekilde
viskozitesini ayarlayabilmelidir . ( kolay enjeksiyon, kontrollii
kapstloreksis , endotel koruma, kontrollii Gil implantasyonu ve kolay
¢tkarma).

Teklif verecek firmalarin test ve degerlendirme amacli numune
vermeleri gerekmektedir.

Teklif edilen Grinln kutusu barkod numarasina sahip olmalidir. Barkod
numarasi olmayan driin kabul edilmeyecektir.

Sosyal Givenlik Kurumu tarafindan 6ddenecek Tibbi Cihaz listelerindeki
SUT kodu ile eslesmesi yapiimis ,sut kodu GZ1060 olmalidir.
Malzemeyi sunan firma Saglik Bakanligi Uriin Takip Sistemine ( UTS )
Uretici, ithalat¢i veya bayi olarak kayitl olmalidir.




