iZOSULFAN MAVISi COZELTISi, %1 URUN TEKNiK SARTNAMESI

. Sentinel lenf nodu biyopsisinde kullaniimahdir.

icerik : izosiilfan mavisi (Ri- 42045) 1g7dl, disodyumhidrojen fosfat 0,66g/dI,
potasyum dihidrojen fosfat 0,27g/dl, distile su icermelidir. Uriin steril kosullarda
tretilmeli ve son Grin steril olmalidir.

Uriin ambalaji 5 ml cam flakon icerisinde olmalidir. Ambalajlar 10 adetlik seperatorli
kutularda olmahdir.

Uriiniin 2-8 C sicaklikta ve gélge bir yerde kullanim siiresi en az 1 yil olmalidir; bu
Uriin etiketinde belirtilmelidir.

Uriin ambalajlari, hava ve sivi sizdirmayacak sekilde kapatilmig olmalidir. Uriin etiketi
tamamen Tiirkgeolmali, CE normlarina uygun etiketleme yapilmalidir. Etiketlerde CE
normlarina ve Kimyasal Maddeler Yonetmeligine gore zorunlu butlin bilgiler yer
almalidir.

Uriiniin yaninda, 1 adet Tiirkge prospektiis, 1 adet {riin analiz formu ve MSDS(iiriin
giivenlik bilgi formu) Tiirkge olarak bulunmalidir. Uriin giivenlik bilgi formlari
91/155/EEC, 2001/58/EC,ISO 11014-1 uyarinca, 26 aralik 2008 ve 27092 Mik. Sayili
‘Tehlikeli Maddelere ve Miistahzarlara iliskin Guvenlik Bilgi Formlarinin Hazirlanmasi
ve Dagitilmasi Hakkinda Yonetmelik’ cercevesinde ve yonetmeligin ongordigi sekilde
TSE tarafindan belgelendirilmis akredite personel tarafindan hazirlanmahdir.

Uriin bir pazarlama firmasi tarafindan verilecekse, pazarlama firmasi tireticinin bu
alim igin 6zel olarak verdigi “yetki belgesi”ne sahip olmalidir.

Uriin numuneleri ve gerekli belgeler, iiriini talep eden béliim tarafindan incelenmis
ve uygunlugu onaylanmis olmalidir.

. Tedarikgi firma, Grlinlin son kullanma tarihinden 6nce; depolama sirasinda olusan
tortu, renk degisimi vb durumlarda yenileri ile degistirmelidir.




