OFTALMIK VISKOELASTIK MADDE {Hidroksi Propil Metil Seliiloz HPMC)
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Uriin Dispersif yapida olmaldir.
pH degeri 6.0 ila 7.8 arasinda olmalidir.
Uriin Dispersif yapida olacagindan Molekiiler agirhigi 86,000 Dalton olmahdir.

Uriin tek enjektor icerisinde %2.0 {20 mg) Hidroksi Propil Metil Seliilloz (HPMC) ierigi

olmahdir. Hidroksi Propil Metil Seliiloz {HPMC) miktar ve m! miktar: daha fazla veya daha az
olmamalidir,

Viskozitesi 3.000 ila 4,500 cPs at 270C. olmalidir.
Osmalarite 250-350 mosmol/Kg. olmalidir.
Urtin, 100 % transparent olmalidir.

Cerrahi girigim stresince net goris saglamah,goris kalitesini bozmamali ve kornea endotelini
korumalidir.

Cerrahi girisimlerde 6n kamaraya kolayca enjekte edilmeli ve alinabilmelidir.
Okiiler hidrodinamigi bozmamalidir.
inflamatuar reaksiyona,alerjiye,katarakta ve kanser olusumuna sebebiyet vermemelidir.

Kanii kahinhigi(g) 23G veya 25G olmali ve steril olarak iiriin ile birlikte ayni kutuda ayn bir
steril paket icerisinde sunulmalidir ve iiriin bilgileri,son kullanma tarihleri,lot numaras: gibi
aywrt edici bilgiler mutlaka kutu Gzerinde yer almalidir.

Uriin ,Pyrogen icermemelidir.
Son kullanma tarihi en az 1 yil olmalidir.

Tam 6n segment ameliyatlarinda ,glokom cerrahi miidahalelerinin tim asamalanda, kornea
naklinde kullanilabilmelidir, fakomiilsifikasyon ve IOL implantasyonu sirasinda 1OL kaplama
Szelligine sahip olmalidir.

Uriin, ameliyat sonrasinda kolaylikla ¢ikaniabilmektedir.
Teklif verecek firmalarin,test ve degerlendirme amach kesinlikle numune vermeleri sarttir,
Urandn kutu igeriginde Tirkge kullamm kilavuzunun olmas: vazgecilmez sarttir,

Teklif edilen Uriniin kutusunda ambar teslim kolayligi olmasi nedeni ile barkot numarasi
olmahdir. Barkot numaras: olmayan Griin teslim alinmayacaktr.

istekli TiTUBB da kayith olmalidir.

Uriin TITUBB da Saglik Bakanhginca onayli olmaldir.
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VISKOELASTIK MADDE %1.6 NA-HYOLURONAT
TEKNiK OZELLIKLERI

15 veya 16 mg/mi lik na-hyoluronat icermelidir.

Steril enjektorde 25 veya 27 g lik kanili ile birlikte verilmelidir.
Molekiter agirligi en az 2.9 x 10 ¢ dalton olmalidir.

Viskozite’ si en az en az 250.000 mpas olmalidir.

PH 6.8-7.6, osmolaritesi 250-400 mosm/kg olmalidir.

Enjektdr iizerinde Urin bilgileri yazil olmahdir ve Grlin enjektord dis etkilere karsi dayanikh
sert blister ambalajda paketlenmig olmahdur.

Latex icermemelidir.
i

Goz iginden cerrahi sonrast kolay gikarilabilmelidir.

Fiyat hacim orani dikkate alinarak karar verilecektir.

10. Uriin numuneleri denenecek, karar hekim raporuna gore verilecektir.

11. Saghk bakanhg UTS de kayith olmalidir
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YUKSEK YOGUNLUKLU VISKOELASTIK MADDE
TEKNIK SARTNAMESI

1. 20 mg/ml—23 mg/ml lik na-hyoluronat igermelidir.

2. Steril enjektorde 25(yirmi bes) veya 27 g(yirmiyedi gauge)’lik kaniilil ile birlikte verilmelidir.

3. Molekiiler agarhiien az3.0x 10 ¢ (ligmilyon )dalton olmahdur.

4. Viskozite’si sifir akig hizinda en az  900.000(dokuzyiizbin) mpas olmahdur. Bu husus {riin
prospektiisiinde belirtilmis olmahdir.

5. PH 6.8-7.6 (ali nokta sekiz-sekiz nokta alti), osmolaritesi 250-400 (ikiytizelli-dortyiiz)
mosm/kg olmahdir.

6. Enjektdr tizerinde triin bilgileri yazili olmahidir ve Griin enjektdr{i dis etkilere kai’sl dayanikli

sert blister ambalajda paketlenmis olmalidur. sterilizasyon giivenligi agisindan bu vazgegilmez
bir dzelliktir.

7. Enjektor iizerinde Griiniin diger yogunluklardan ayirt edilmesini saglayacak renkli bir gerit
olmalidir.

8. Sterilizasyon giivenligi agisindan iirlin enjektorii buhar otoklav ile steril edilip aseptik sartlarda
blisterlenmeli veya iiriin enjektdrii buhar otoklav ile steril edilip blisterlendikten sonra etilen
oksit ile tekrar steril edilmis olmahdir, Bu husus kutu iizerinde veya prospektilste agtkca yazilt
olmahidrr. '

9. Latex igermemelidir. latex icermedigi kutu tizerinde orjinal baskil olarak belirtilmis olmahdir.
sonradan yapistirilmg etiket veya damga seklinde olmamahdir.

10. Géz iginden cerrahi sonrasi kolay ¢cikarilabilmelidir.
11. Fiyat hacim oram dikkate alinarak karar verilecektir.
12. Uriin numuneleri denenecek, karar hekim raporuna gore verilecektir.

13. Teklif edilecek UTS'ne kayith olan malzemelerin UTS belgelerinin teklifin ekinde sunulmasi
gerekmektedir.
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Vitreoretinal kaniil

23G x 1 ¥ ol¢llerinde olmalidrr.

Kanil 0.64 x 32mm olmalidir.

Kanul metal olmalidir.

Kanilln ug kisminda yumusak silikon olmalidir.

Metal kanliliin ucundaki yumusak silikonun 6lciisti 2mm otmalidir.

Teklif edilen {riinlin kutusunda ambar teslim kolayligi olmasi nedeni ile
10 adet olmalidir ancak teklif adet olarak verilmelidir.

7. Teklif edilen Griin igin teknik sartnameye bire bir uygunluk Istenecek ,
orijinal katalogu ve ireticinin web sitesi iizerinde gésterilmesi
Istenecektir.

8. Blister paket icinde olmali,paket Uzerindeki bilgiler orijinal baski
olmaldir.

. istekli TiTUBB da kayitl olmalidir.
10.  Urlin TITUBB da Saglik Bakanliginca onayli olmalidir.
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