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VISKOELASTIK MADDE TEKNIK SARTNAM ESI
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Viskoelastik madde Goz cerrahisin@e kullanim igin tretilmis olmalidir.
Uriin Kohezif yapida olmahdir.

Ph 6,8 - 7,6 arasinda olmalidir .

Sodyum Hyaluronat molekiler agirlik 1.0 — 4.2 milyon Dalton araliginda
olmahdir.

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

Viskozitesi 210.000 — 2.0 milyon mpas araliginda olmalidir.

Osmolarite 270 - 800 mOsm olmalidir .

Uriin %100 seffaf olmalidir.

Cerrahi islem sirasinda net gorus s:jgélamall 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 uzakla§t|rllmafll ve ylksek saydamliga sahip hiicre
korumasi saglamalidir.

Sollisyon miktari 1.6ml ,steril cam siringada Gretilmis olmali 27G steril
kanul ile ayni kutuda sunulmalldlr.zKutu Uzerinde Urln bilgisi, son
kullanma tarihi, lot numarasi gibi ayirt edici bilgiler bulunmalidir.
Enjektdr Gzerinde Urlin bilgisi yazilmali, enjektdr dis etkenlere dayanikli
blister ambalajda olmalidir. Bu steﬁilizasyon glivenligi icin vazgecilmez
bir 6zelliktir. |

+2 ila + 25°C arasindaki oda sicakhiginda saklanabilmeli boylelikle soguk
zincire gerek duyulmamalidir. |

Son kullanma tarihi en az 2 yil olmélldlr.

Tuam 6n ve arka segment ameliyatlarinda kullanilmali, ayrica glokom
cerrahi midahalelerinin tim asamalarinda kullanilmalidir.—
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Fakoemdilsifikasyon ve GiL implantasyonu sirasinda GIiL kaplama
Ozelligine sahip olmali, ayrica amel@yat sirasinda on kamara derinligini
korumalidir. |

Fakoemdiilsifikasyon teknigi ile yapilan katarakt cerrahisinin tiim
asamalarinda cerrahi islemin gerek$inim|erini karsilayacak sekilde
viskozitesini ayarlayabilmelidir . ( kblay enjeksiyon, kontrolli
kapstloreksis , endotel koruma, kontrolli Gil implantasyonu ve kolay
cikarma). |

Teklif verecek firmalarin test ve degerlendirme amach numune
vermeleri gerekmektedir.

Teklif edilen Griinlin kutusu barkod numarasina sahip olmalidir. Barkod
numarasi olmayan uriin kabul edilmeyecektir.

Sosyal Glvenlik Kurumu tarafmdan% odenecek Tibbi Cihaz listelerindeki
SUT kodu ile eslesmesi yapilmis ,su'jc kodu GZ1060 olmalidir.
Malzemeyi sunan firma Saghk Bakanligi Uriin Takip Sistemine ( UTS)
Uretici, ithalatgi veya bayi olarak kayitl olmalidir.

Saglik bakanligu TITUBB veya UTS’de kayith olmalidir.
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