SF6 Gazi Teknik Sartnamesi

1. Gazoftalmik kullanim amagli Gretilmis olmalidir,
2. Gaztekdozkullanim amach ve 10 ml'lik ba

g icinde depolanmis olmali ve paket muhtevasinda

0,22 um filtre takili 50 cc steril gaz kanstirma enjektéri bulunmalidir.

3. Urln tek steril paketicinde bulunmalj, $innga ucuna takili hava fil

tresini &zel bir mekanizma

ile bastinidiginda gaz siringa icine dolabilecek sekilde uretilmis olmalidir.

4. Uriintin Saglik Bakanligi onayi olmalidir.
CE belgesi olmahdir.

6. Saglik bakanligi UTs kayit sisteminde bulunmalidr,
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HIDROFILIK LENS TEKNIK SARTNAMES

1) tens monoblok olmalidir,

2)  implantasyonun kolay olabilmesi i¢in taman hidrofilik akrilik materyalden
uretilmis olmahdir.

3} Optik tipi bikonveks, Haptik acisi 0° olmalidir.
4) Lens asferik optik dizayna sahip olmahdr,
5) Llensasagidavyazili 2 dzellikten en az birine uygun olmalidir.

a) Dioptriaraligi cok yuksek miyop ve hipermetrop hastalaninda kullarlabilmesi icin -20D
den +450 ye kadar 0.5D artislarla oimahdir. Aynizamanda lensler tim Uretim
asamalarini barindiran 2 boyutlu barkod sistemine sahip olmalidir. Orijinal Grin
etiketinde 2 boyutlu barkod bulunmahdir.

b) Hassas dioptri duzeltmesi gerelen hastalurda kullanidmak Gzere 18D-24D araliginda
0.25D basamakiarla lens treteve cutat axnalidir, Urelici firma resmi internet
sitesinde bu 0zeltik agikca yazih o

6)  Refraktifindeksien az 1.46, suicoriiion o o Jova'udir,
7)  5.75-6.00mm'lik optik genishik ve 12 00 L0 Siun ik haptik uzunlugu olmahdir.
8)  Posterior kapstil opasifikasyonunun minimal olmas igin keskin kenar dizayna sahip olmalidir.

9) UV blokaji olmahdir.

10) Katlanma kolayhgi a¢isindan katlama mekanizmasinin iginde katlanmaya hazir dizaynda
paketienmis cimahdir,

11} Yag lazere dayanikli oimalidir.

12) Enjektor sistemine uyumiu olmahdir. Lens basina disposable sistern veriimelidir {1 kartug+1
enjektdr } Kesi girisi 2.8 olmalidir.

13} iigili hekim tarafindan, verilen lens numuneleri denenecek ve karar, hekim raporuna gore
verilecektir,

14) Uriin Saglik bakanhgs UTS kayit sisteminde olmahdir,
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ON KAPSUL BOYAS] (TRIPAN MAVIS]) TEKNIK SARTNAMES]

Konsanlrasyonu %00,05-%0.04 arasinda olmali.

Hiicre kiiltiiriinde test edilmis olmal

Steril filtre edilmis olmaly

Boya maddesi Tripan Mavisi olmal

70,81 sodyumklorid ve &0,06 potasyumfosfa icinde hazirlanmis olmas tercih nedenidir.
Katarakt cerrahisinde kullamlmak tzere tretilmis olmah,

lens 6n kapsiiliini boylayarak gériiniir hale getirmelidir,

Ampullerde steril bir sekilde hazirlanmis, ek kullanimk olmahdir.

TITUBB onayh olmalidir,

thale sirasinda numune getirilmesi gerekmektedir

Uriinler UTS kayit sisteminde olmalidir



2- Steril tekli paketlerde ohnalidir,

3- Silikon yagr %100 anindirthmis ofmahidir,

4- Silikon yagr gizi¢i kullanmim icin 0y
5- Silikon yagi 10 mi lukonlar byl
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yagi gikmast dzellikle Snemlbidi
6- Silikon yagnun molekiller; agirhidn 4
7= Viskositesi 20 derecede 1000 ¢is o]
8- Son kullanma turihi en wy 2 vyl i

9- Lriniin 111031 Ravd bulunmadidir
10- Thale sirasinda numune vetind
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Perfluorodekalin 5§ m! Teknik Sartnamesi

1. Uriin g6z ameliyatlari {Retina Dekolmani, PVR, Diabetik Poliferatiy Retinopati Disloke olmus lenslerin
¢ikanimasi vs) icin 6zel imal edilmis olmaldir.

2. Uriiniin toksik ozelliginin yok edilmesi icin mutlaka saflagtirimis olmas; gereklidir,

3.Urlinenaz % 98,5 miktarda Perfluorodekalin icermelidir.

4. Urin 5 m| hacminde olmali ve &7el korumali kapakli cam flakon siselerde muhafaza edilmeli.

5. Uriin ile birlikte 5 cc steril plastik enjektdr ve 20 G steril kaniil verilmelidir.

6. Flakon sisenin Uzerinde Firma ismi-Urin ismi-Lot numarasi-Son kullanma tarihi ve Ce numarasi
olmalidir.

7. Urtiniin CE sertifikasi olmalidir.
8. Saglik bakanhgr UTS kayit sisteminde bulunmahdir,




C3F8 Gazi Teknik Sartnamesi
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Gaz oftalmik kullanim amach tretitmis olmalidir,

Gaz tek doz kullanim amach ve 10 ml'lik 5zel Uretilmis bag icinde depolanmis olmal ve paket
muhtevasinda 0,22 Hm filtre takili 50 cc steril gaz karistirma enjektori bulunmalhdir.
Uriin tek steri] paketicinde bulunmaly, 2IMNga ucuna takili hava filtresini 3ze! bir mekanizma

Uriintn Saglik Bakanhg Gnayive UBB Barkod numaras; olmahdir,
CE belgesi olmalidir.

Sagiik bakanhg UTs kayit sisteminde bulunmalidir.




