*0 i ma
tavi

111:‘xtlttgx’xlitl'zx obmalidir.

ik kel takaly handle ile enjektr arasinda baglanyi yapmaya uygun oh

elgesine sahip olmahdir,

tarihinden itibaren enaz 2 yil miad olacaktir.




A $il'(-zci(_‘>"ﬁ:n"i' model

”4»(411 u,s cer mhmmiv kullanima yygun olacakio2 veunda ki !"xzwyo

ambalamda steribve tek Kuttanimhk olacakbr,

Hlmetakritattan inval edilmis ve esnek yapida olacaktir:

e ‘);‘p‘: 1 1{enbir)ile 13(oniig) milimetre arasinda olaca sétl ri

dii ortadan da toplm 2 adet Tixation halkas olmahdir

saddanve soldan koll

g ha“(dld!‘




SF6 GAZL zLK\ K SARTNAMES] §

ce Ik tuplcrde olmasi {cmh nvdemdm

i musluk enjektdr ve kaniilde beraberinde verilmelidir. :

i()l}ialmik Lu'mhxdé gbz igine verilerek vitreus boslugunda hacim varatmas: ve retinava
amactyla tiretilmis olmalidir '

1 gazi icermelidir,

vli olmahdir.

smda numune getirilmesi gerekmektedir




ER (ANUL (KRATZ)

steril kaniil olmalidir.

G x 7/8 injdlciilerinde olmalidir.

elik aciya sahip olmali agidan sonraki ug kismm 9mmi olmahdlr
isher dzelliginde olmalidir.

"zeme muhteviyaty, tiretici firma adi-Uriine ait uretxm yeri

e blister ambalaja baski olmaldir,sonradan: .yap.1§.t_1,rma.

e f,eger_lend'arme amach 1 adet numune vemlmes1 kesmhkle §ar§tl

. «,‘{

-ﬁm tekmk sartnameye b1re bn’ uygunluk !stenecek ve ommalv
e:uzermde gostcrumem Istenecektir. .
‘ Jlu stenl bllster pakette oLmaUdn‘ ,poset. 1censmde ve dlger




TOR CHAMBER MAINTEINER
1-Orjinal ambalajinda olacaktirAmbalaj tizrindeki bilgiler stiker
olmayacak.iiriine ait iretim yeri ;stevilizasyon bilgileri ,iiretim tarihi

tarihi,CE Uygunluk numarasvorjinal baskr olacaktir..

220 Gauge ve ueu vidalvolmahdr

‘3{!5'Tl~aa ble tubing uzunlugu 25cm olmahdir.
Smm (206G x 9/64 in) Slgiilerinde olmalhidir.
tarihinden itibaren-en az 3 yil miads olacaktir.

rupa veyva ABD iilkeleri tiretimi olmahdir.




71 TEKNIK SARTNAMESI

slerde olmast tercill nedenidir.
v kantilde beraberinde ver: ilmehidir,
iine-verlerek vitreus: bosluound’t lncm yaratmasi Ve munax‘a bas

mmm ohmialdir




VKAND

ealtir -Ambalaj dizerindeki bxlmler stiker'veya bant yapistirma. o!ma': :
) f‘ silert ,uretlm tarilive son kuliamm tartln CE {}ygunluk numaras urjxm_ :
' rl“mmdl olacaktn.

malidir.Delikden sonraki uzunluk 2mm olmalidi.
enseeli olmamahdir, 3

i




WAL m CANT (KORE SEER) TERNTCS

anyon v eviserasyon amelivat thar

¥

ol opak veya saydam olabilir.

wilunmahdir,

wine petirilmesi gerekmektedir.

H




INOFILAMENT SUTUR

3 e ’lik siyah renkte monofilaman 10/0 naylon olm;

{iri nun uzcrmdc Y
Ul«unlcr utt sterll

h ()hndhdll‘ bu yazilar yapistirma sticer olmamahdlr

I | :
“daire,igne kalinligy 0.15 mm.., 6 19 mm. u/,unlug, nd" 2ade
alive bu:bﬂm‘ie

veva orumal l\atalogunda yazl olmahdir.
ambalajda olmalidir.
ynu korumast i¢in aleminyum veya karton- powttc olmfahdu’:
i »’@latmle kaplanmig olmahdir. W
Iakli kagit ve pve’den. bilister olarak dig: ambalaj 1s'e bl‘
lakli kagittan imal edilmis olmahdir.
folyo /karton ambalaj isarateli agilma yerinden A(;ﬂ'd'lglndd* :gn
nasi icin kapak agldiginda jyirtildiginda igne g giriilebilmelidir. :
erinde ubb kodu, igne modeli, igne: daire 0lgiisii, stitiiriin kag em

"1

| itibaren en az 3 yil miath olmahdur.




(L1 VISK

OELASTIK MADDE

7.000.

ozellikte
birlikte

- kullamlabilmel
Uriintin-en-az 1
Viskoz dispers
Ph 1 7.0~ 7.5

riin dogal yol

aketin tizerin:

valut
SQ"O':d.a'lton veya ayni mukavim bir kutuda
000 mpas, mo
onat ve 1 adet 0.55 ml v
0 - dalton

ki viskoelastik materyal ayr} ayr §iring
©aynu

as1 olmalidir.
U-aynt ‘blister steril bir kutuda olma
i son kullanma tarihi lot numarasi ve ce isareti ubb koduy:
adan yapistirma sticer olmamahdur. -
Gzerinde {irfiniin markast son kul

) ffarla iiretilmis olmahdir. Sentetik olmamalidir.
riin Latex arndirict teknol

on ve kondritin stlfy

adet 0.60 ml vis
lecolar agirhg en az 4,000.000  ~dalton
scositesi 300.000 mpas, molekill :
hiyaluronal materyallerden ol
alarda, ve 2 adet 2§ g kimt
hinin  tlim: agar

onat orant % 1,4-17 arast 2:500.000 dalt

%1.0 sodyum
~ mukavim bir nal
idir... | "
.0 ml olmalidir
f-kohesif 6zellikte bir viskoelastik soliisyon olmialidir.
arasinda olmalidir. steril 27 g, disposable, kiit kuvrik ug

kutu  olmali ve cerra

1o bir Kand

hdrr, Bu mukavim kutunu i
zrh ol

lanma tarihi ve lot fumarast yaz

Imis olamlidir Kutunu tizerinde vcsluulb\ S

oji ile treti ‘
nradan Y

ijinal olarak yazili olmalidir. So

de bu isaret or

rmalar teknik $artnamé:ye madde madde cevap

FE e taath e R




1  \ K MADDE (Hidroksi propil Metil Seliloz JHPMC)

G Dispersif yapida ofmalidir.

g pHdCécr‘ISO “i}a: 78 arasinda ofmalhdir.
lekiifer-agirhg 86,000 Dalton: olmahdar

U‘mi‘h:-' @*g‘gp@rsﬁ yapida olacagindan Mo
ktorigerisinde 92.0° (20 mg) Hidroksi Pl’Opll Metilseliloz: (HPMC) tt;er\g o
aksi Propil Metil Seluloz (HPMC) miktarive ml miktaridaha fazlaveye daha az

iskoaitesi 3.000 fla 4.500 ¢Ps at 270C. olmahdr. S
ﬂs;ﬁd!aritg.z'SO:BSQ mosmolfKg, oima‘htjw. " " "
Jr ﬁf,fvfl'O\O&%*trvé"nSpa'r‘e'ntvol*mahdir,

siresince net goru$'saglamah\,gorugkai\tesmrbozmamah_Ve\% nea endotelir

vferde B kamaraya koiav& 'en}'e-kte'edi‘!'m‘eﬁ‘ve alinabilmelidir,

inamigi bozmamahdir.
2 ksi'yona,a‘er‘}iye,katarakta ve kanser olusumuna sebebiyet ;\Jé-t'r‘r_\efmieglid"iir
a mhga(g) 23G veya 25G olmalive steril olarak {rtn ile birlikte aynt kutuda ayr’ :

il paket ngerlsmde sunulmalidir ve Griin bilgileri, son kullanma tarshlen,lot numarasa gxbn:t
i ba!gxfar mutlaka kutu uzermde yer atmahdlr

jUrun Pyrogen germemehdzr.

Son kulianma tarzhl en az 1yl olmalidir.

at amelivatlarinda ;glokom cerrahi miidahalelerinin tum asama\anda " mne
riab;lmehdir fakomulsmkr’asyon ve lOL imp!antasyonu sirasing: A

A nqklmde kul!an
selligine sah:p slialidir.

Urun amchyat sonrasmda kolayltkla cikarilabilmektedir.

i1 Teklif verecek ﬂrma
£
: -U'runun kutu xgcrigmde Tiirkce kullamm kilavuzunun olmasi vazgegiimez :§ag1;f~t;r:& .

tarin,test ve degerlendirme amach kesinlikle numune vermeien sarttir:

Tekhf Edlfﬁ‘n urunun Lutusunda ambar teslim kolayligi olmasi nedeniile b,m;‘{b:t@ﬁfm
m'ahdc‘r Bar kot numarasi olmayan Griin teslim alinmayacaktir. R

'i UBB da kayitl.olmalidir.

 Urt T,iTUBB ‘da aplik Bakanhginca onayh oimahmr




