

[bookmark: _GoBack]SMT2954 5. GRUP HİDROFOBİK LENS, ÖNCEDEN KARTUŞA YÜKLÜ, AKRİLİK, KATLANABİLİR, ASFERİK, SU İÇERİĞİ %7

	SMT Temel İşlevi: 
	1. Katarakt ameliyatlarında göz içine yerleştirmek amaçlı kartuşa önceden yüklü (preloaded) olarak tasarlanmış olmalıdır.

	SM Malzeme Tanımlama Bilgileri: 

	2. Lens %100 optik ve haptik şeffaf, hidrofobik, monoblok, asferik, akrilik yapıda olmalıdır.
3. Lensin su içeriği %7 olmalıdır.
4. Lensler PCO nun engellenmesi için bikonveks olmalıdır.
5. Lensin haptikleri yuvarlak C loop şeklinde olmalıdır.
6. “Optik Çapı” 6.00 mm, “Haptik Boyu 13.00 mm olmalıdır. 
7. Ultrasonografik A-Constant değeri 118.0 olmalıdır.
8. Lenslerin haptik açılanması 0 derece olmalıdır.
9. Lensin kırılma indeksi 1.53 olmalıdır. 
10. UV ışını korumalı ve YAG Lazere dayanıklı olmalıdır.
11. +10 ile +28 arasında 0,5 diyoptri aralığıyla değişen ölçüde olan ürün başvuruları kabul edilecektir.

	Teknik Özellikleri: 

	12. Komplikasyonların önüne geçmek ve lens zayiatlarını engellemek için lens implantasyona hazır disposable kartuş-enjektör sistemine yerleştirilmiş olmalıdır.  
13. Lensler bu kartuş enjektör sistemi ile Bütün diyoptriler de 2.2 (±0,4) mm’lik tünel kesiden geçebilecek şekilde implante edilebilmelidir.  
14. Lensler çizilmeden, kırılmadan ve herhangi bir deformasyona uğramadan 25 dioptri üstü numaralarda da kolayca kartuş sisteminden katlanarak geçebilmeli ve kapsüle zarar vermemelidir.
15. Kartuştan kontrollü bir şekilde ön kamaraya yerleştirilebilmelidir.
16. İntraoküler lens ürünü implantasyon aşamasında kapsül içerisinde kontrollü açılmalıdır.

	Genel Hükümler:

	17. Başvuru değerlendirme aşamasında ürünlerin her barkod numarasından numune ürün ve Lensin kırılma indeksi değeri için üretici onaylı üretim bandı verileri istenecek olup bu veriler için katalog kabul edilmeyecektir.
18. Lensin paketi orijinal olup, dış paketin üzerinde lens özelliklerinin yanı sıra üretici firma adresi, üretim lot numarası ve son kullanma tarihi olmalı, steril poşeti üzerinde ise sterilizasyon yöntemi, seri numarası, lensin modeli yazılı olmalıdır.
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