SILIKON AUMA VERME SE'E

i

~Hastanemizin demirbaginda bulunan Alcon Consteltation cithanna uyumla olmalichr,
2. Set cihaz baglanti kisminda basingh hava gikiging. uygun girlsl bulunan yoksek basincs
- dayanikl bir hortum sistemi ve ucunda siringasi bulunmabdr, _
3. Enjektdr setin icinden aynca 20 23 ve 25 ga luk 8 milimetere uzuniugunda blunt kandl
bulunmahehr.
4. Sethem verme hemde alma islemine uygun olmalidir, :
- 5. Cihaza baglanti noktasi tfid {radio frekans. identification) Gzellifi tasimal bu sayede cihaza
- hatal baglantrimkan vermemelidir.
- 6. Yukarida adi gecen tiim sarf malzemeler, zel olarak imal edilmig, plastik bir paket icerisinde,
o steril olarak bulunmalidir,
7. Paketiizerinde Gretim ve son kullanma tarihleri mutlaka butunmalidir,
-~ 8. Paketin nereden glivenle acilabilecegini gosterecek sekilde yapistirilmig olmalidir.
©. 9. Uriin cihazin Gretici firmas: tarafindan tretilmis olmalidur.
10. Saglik bakanligi UTS kayit sisteminde olmalidir
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8/0 VICRYL SUTUR TEKNIK SARTNAMES]

Sutdr goz mikrocerrahisi icin tasarfanmus olmalidsr,
S&*‘&r steril 0"‘3 35\‘ gaketienm% ol ma% dsr

- Sutur 8/0 g‘apmda olmadir

. “ignesi spatiil tarninda olmalidir.

‘6. Siitlr ¢ift igneli olmalaidir,

‘7. SGthr ‘uzuniugunun enaz 30 om olmast tercth nedenidir.
. ignesinin 3/8c olmas: tercih nedenidir.

* Satdr cerrahi kalitede 8/0 poliglaktin Gretilmis olmalidir,
"_10‘ S4tdr kendi kendine erir (braided absorbable) dzellikte olmalidir.
11 TTuBs onayh olmalidsr.

2. thale srasinda numune getiriimesi gerekmektedir

- 13. UBB ve UTS Kaydi Otmalidir
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" pAIRPAK_10/0 SUTUR

1. AUM-5 tipinde olan igne daire % kalinlik 0.15 igne uzuniugu 4.22 olmal / SC-5
tipinde olan igne straight kahnbk 0.15 igne uzunlugu 16.00 mm vapist almal, ve bu
© bilgiler irliniin tizerinde veya orijinal katalogunda yazili olmahidir.

: 2. Sut(ir uzunlugu en az 30 cm olmah ve mavi renkte monofilaman 10/0 poli-propilen

- yamda olméhdu-r.

| (;,ft ISte.rf;stram.ba'_izaj icinde olmalidir,

Uriiniin UBB kodu olmali ve driintin Gzerinde yazih olmalidir.

£ ' szﬁt.ﬂ-r sterilizasyonu korumasi igin aleminyum veya karton pogette olmalidir ve karton
"b@etzi-es"je.izat'inl‘e kaplanmig olmalidir. |

uifg a.m;ba.lia{j 6zel fakli kagit ve puc’den 'bilister' olarak dis ambalaj ise bir yizl :§e.ffa~f

| diger yiizt 6zel lakli kagittan imal edilmig olmalidir. |

igﬁai'eminyum folyo /karton ambalaj isarteli agilma yeirfétnde_n -a‘ga-&d":sé%mda sgn:e.n'in»

L ;éortegﬂ ile tutulmast icin kapak agildiginda fyiruldiginda igne gorilebilmelidir.

anun ba,ke't:i‘ (zerinde, igne modeli, igne daire Giglsl, sitirliin kag cm oldugu

Vazmo!mahd lr Bu yazilar yapistirma sticer elmamalidir. ‘

- UBB ve UTS Kaydh Olmalidir
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zx G f«( ivILI \1 \1\ AS FORCEPS. up

S 23 Gauge govde Glglistinde efimli makas ozelliginde olmalidir.
2. Ug baliimii mitkemmel keskinlige ve ¢ok amagl kullanima sahip sekilde tiretilmis
olmahdir.
~ Hassas membran girigimlerinde kullamimak Gzere tiretilmis olmalidir.
- Gordntirligi mitkemmel olarak gelitirilmis tip dizaynmna sahip olmalidir.
5. Hastanemizde kullanilan hafif, dayamkh , rahat ve kontrolil mitkemmel
" Grieshaber Revolution ve New generation handpiecere uyumlu advanced dsp u¢
- olmaldir.
6. Tek kullanimlik ambalajlarda satisa sunulmus olmalidir,
~ Urtin tek parca ve ne tiir forceps oldugunu belirten renk kodu olmalidir.
. Alet ucu titanyumdan tiretilmis olmali ve bu 6zellik ucun renginden de belli
. olmahdir,bu durum vazgegilmez dzelliktir.
- Alet ucu mikroskop 15181 altinda kesinlikle parlamamalidir.
10. Alet izerinde teklif edilen tiriintin markas: belirtilmig olmalidur.
1..Orjinal @irtin diginda teklif veren firma, aletin malzemeden kaynakianan arizasi
. durumunda aletin yetkili servisine ticreti mukabili tamir ettirecegini belirten noter
tastikli belge vereeektir.ayrica aletin tamiri stiresince kullaniimak tizere

“+* hastanemize ayni aleti birakacaktir.
12 UBB ve UTS Kayd1 Olmahdir
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- OFTALMIK VISKOELASTIK MADDE (Hidroksi Propil Metil Seltloz ,HPMC)
: "1 Urlin Dispersif yapida olmalidir,
. 2pH degeri 6.0 la 7.8 arasinda olmalidir,
3 Urun Dispersif yapida olacagindan Molekitler agirlig 86,000 Dalton olmahdir.
- 4 Uriin tek enjektdr icerisinde %2.0 (20 mg) Hidroksi Propil Metil Seliiloz {(HPMC) igerigi olmalidir.
© Hidroksi Propil Metil Selliloz (HPMC) miktari ve ml miktani daha fazla veya daha az olmamalidir,
- S'Viskozitesi 3.000 ila 4.500¢Ps at 270C. ojmahdir. '
. 6 Osmolarite 250-350 mosmol/Kg. olmalidir,
0. 7 Urtin, 100 % transparent olmalidur.
.- 8 Cerrahi girisim stiresince net goriis saglamali,gdris kalitesini bozmamali ve kornea endotelini
- korumalidir. -
~ 9Cerrahi girisimlerde 6n kamaraya kolayca enjekte edilmeli ve almabilmelidir,
10 Okiler hidrodinamigi bozmamahdir.
11 inflamatuar reaksiyona,alerjiye katarakta ve kanser olugumuna sebebiyet vermemelidir,
2 Kantil kalinfigi{g) 23G veya 256G olmali ve steril olarak tiriin ile birlikte aym kutuda ayn bir steril
- paket igerisinde sunulmalidir ve Griin bilgileri,son kullanma tarihleri,lot numaras: gibi ayirt edici
- bilgiler mutlaka kutu tizerinde yer almalidir.
<13 Uriin Pyrogen icermemelidir.
-14 Son kullanma tarihi en.az 1 yil olmahidir.
‘15 Tum 60 segment ameliyatlarinda ,glokom cerrahi miidahalelerinin tiim asamalanda , kornea
“naklinde kullanilabilmelidir, fakomlsifikasyon ve IOL implantasyonu sirasinda 10L ka plama Gzeligine
sahip olmalidir. : |
16 Uriin, ameliyat sonrasinda kolaylikla ¢ikarilabilmektedir.
17 Tek_!ifverece»k firmalarin,test ve degerlendirme amaglh kesinlikle numune vermeleri sarttir.
18 Urintin kutu iceriginde Tirkce kullanim kidavuzunun olmasi vazgegilmez garttir.
19 Teklif edilen trinin kutusunda ambar teslim kolaylig: olmasi nedeni ile barkot numarasi olmahdir.
Barkot numarasi olmayan iirlin teslim alinmayacaktir.
20 Istekli TITUBB da kayith otmalidir.
1 Uriin TITUBB da Saglik Bakanliginca onayl olmalidir.




VISKOELASTIK MADDE %1.6 NA-HYOLURONAT
TEKNiK OZELLIKLERI

1 15 veya 16 mg/mi lik na-hyoluronat  igermelidir.

» 2. -;'Sjiléril‘e,ﬂj_ektérde 25veya 27 g hk kantlU ile birlikte verilmelidir.
FIMO}ekmetj agirhg en az 2.9x 10° dalton olmalidir.
. Viskozite’ si -en az en az 250.000 mpas olmalidir,

PH '6..8.-‘7.‘6 , osmuolaritesi 250-400 mosm/Kg: olmalidir,

: En}ektor 'ﬁzeﬁ‘hdé- {irlin bilgileri yaalr olmahdir ve Uriin enjektori dis etkilere karst dayanikh
" sert blister ambalajda paketlenmis olmaldir.

. Latex icermemelidir.
o Goz:cmden cerrahi sonrast kolay ¢ikardabilmelidir.

':jFiﬁya.t hacim oram dikkate ahnarak karar verilecektir,




YUKSEK YOGUNLUKLU VISKOELASTIK MADDE
TEKNIK SARTNAMESI
12. 2hpimi - 23 migdmid Lk nachyoluronat  dgermelidin
T 13. Sterit enjektorde 25{yirmi bes) veya 27 glyirmiyedi gauge) ik kantll e birlikte verilmelidir.
© 18, Molekaler agirhgien a23.0x 10 ¢ (ligmilyon }datton olmalidir.

= 15, Viskozite'si sifir akis huinda en az  900.000(dokuzyiizbin) mpas olmahdir. Bu husus Griin
" prospektistnde belirtilmis olmalidir,

| 16. PH 6.8-7.6 (alti nokta sekiz-sckiz nokta alti), osmolaritesi 250~400 {(ikiyizelli-dortyliz)
U mosm/kg olmahdir.

. Enjektdr lizerinde driin bilgileri yazli olmahdir ve iiriin enjektsri dis etkilere karst dayanikly
- sert blister ambalajda paketlenmis olmahdir. sterilizasyon giivenligi agisindan bu vazgegiimez
_bir ézelliktir.

8. Enjektor izerinde Uriintin diger Vogunluklardan ayit .edilmesini saglayacak renkli bir gerit

- olmahdir:

b;',Sterif:izasyon givenligi agisindan driin enjektdrd buhar otoklav ile steril edilip aseptik sartlarda

* - blisterlenmeli veya Uriin enjektdri bubar otoklav ile steril edilip blisterlendikten sonra etilen

- oksit ile tekrar steril edilmis olmalidir. Bu husus kutu tizerinde veya prospektiste agtkga yazili
- olmalidir.

. :Lé»tex i‘gérmemel-i.dir. fatex icermedigi kutu (zerinde orjinal baskili olarak belirtilmis olmalidir.
' sanadan-yapl_vstmil'mrs etiket veya damga seklinde olmamalidir, ’

z vilgind:'év‘r; cerrahi sonrast kolay cikarilabilmelidir,

Fivat hacim orami dikkate almarak karar verilecektir,
n numuneleri denenecek, karar hekim raporuna gore verilecekfir.

. ,.Te‘kiif.‘ ;édilécék* UTSf'h_é kayttn olan malzemelerin UTS belgelernin tekifin ekinde
- sunulmasi gerekmektedir. -




256 ENDOEGTER PROBU

1. Paket; iginde virektams channg b

2. 25 g strasght probu sayesinde 73 ve |
3. yukarida ad: gegen tum sard malieme, grel g
- gtarak bulunmiatdic

< & Paket Urerinde Uretim ve son guliarma tari

5. Paketin nereden guvenie sty




