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MALZEMENIN ADI

SUT KODU: (GZ1016) - KATLANABILIR TEK PARCALI HIDROFOBIK

LENS KARTUSLAR DAHIL

FiZiKSEL
OZELLIKLERI

N

B0 oo w

Monoblok (tek pargadan mamiil) akrilat metakrilat'tan {iretilmis olmali,
haptikler yapistirma olmamalidir.

Tamamen hidrofobik yapida optige sahip olmali. Kaplama olmamalidir.
(siv1ile doldurulmus flakonlar iginde olmamahdir.)

Lenslerin su icerigi % 5 ‘ten fazla olmamalidir.

Refraktif indeksi enaz 1.47-1.55 olmahdir.

6.0 mm optik ¢capinda olmalidir.

Toplam lens uzunlugu 13.0 mm olmahdir.

UV koruyucu olmalidir.

Optik haptik diizlemi arasinda ag1 olmamalidur.

Haptikler modifiye L veya C olmaldir.

. On kamara derinligi 5,2 -5.6 mm olmalidir
. EQ ile steril edilmis olmalidir.
12.

Lensler asagida belirtilen 3 (ii¢) 6zellikten en az birine sahip olmal ve
dioptri arahg! genis olmasi yiiksek dioptrili hastalar1 sevk etmememiz igin
vazgecilmez bir 6zelliktir.

a.) Asimetrik bikonveks optik yapis1 ve planar haptik olmali ve +6.0 ile

+30.0 dioptiri araliginda 0.5 dioptri ve 30.0 ile +34.0 dioptri 1.0 dioptri
arahginda olmahdir. A sabiti 118,4-118.8 arasi olmalidir Bu bilgiler
iriintin izerinde, katalogunda ve prospektiisiinde yazili olmalidir.

b.) Biconveks, ve wavefront dizayn optik yapisinda olmalidir. +6.0 ile +30

dioptri araliginda 0.5 dioptrileri ve +30 ile +34 dioptri 1.0 dioptri
araliginda olmalidir. A sabiti 118,8-119.1 aras1 olmalidir. Bu bilgiler
triiniin tizerinde, katalogunda ve prospektiisiinde yazili olmalidir.

c.) 360° Special Square Edge Asimetrik bikonveks optik dizayna sahip

13.

olmali ve +6.0ile +10.0 dioptiri araliginda 1.0 D, ve +10 ile +30 dioptri
araliginda 0.5 dioptri ve 30.0 ile +34.0 dioptri 1.0 dioptri aralifinda
olmalidir. A sabiti 118,7-119.0 arasi olmahdir Bu bilgiler iriniin
izerinde, katalogunda ve prospektiisiinde yazili olmalidir.

Uriinleri FDA sahip olmalidir.

14. Lensler 2.2-2.4 mm arasi kesiden rahatca implant edilebilmelidir.
15. Kelebek kartus sistemleri haptiklerin kirllmasina neden olacagi i¢in kabul

edilmeyecektir.
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16. Teklif veren firmalar tirkiye stoklarinda bu dioptirlerin stogunu

oldugunu kamitlamak igin1 adeti 6.0 D dioptri, 1 adeti 34.0 D lens ve 2
adet 2.2-2.4 mm uygun kartus ve 2 adet 2.2-2.4 mm fako bicak numune
vermelidir. Numuneler denendikten sonra karar verilecektir.

17. Malzeme steril paket igerisinde olmahdir.

KIMYASAL
OZELLIKLERI

DEPOLAMA
SARTLARI

1. Serin ve kuru yerde muhafaza edilmelidir.

KULLANIM YERI VE
OZELLIiGI

1. Goz ameliyatlan

URETIM TARIHI VE
MiADI

1. Son kullanma tarihi teslim tarihinden itibaren en az 12 ay olmaldir.

AMBALA]J SEKLI VE
MIiKTARI

1. T.C saglik bakanlig1 tarafindan onaylanmig orjinal ulusal bilgi bankasi kodu
ve teknik ozellikleri belirtilmeli,saklama kosullari olmal ve fakiiltemize ait IU
kodlar: barkot halinde basilmis olarak teslim edilmelidir.

2.Malzeme orjinal ambalajinda teslim edilmelidir. ambalajlar {izerinde
sterilizasyon tarihi, son kullanma tarihilot ve referans numarasi
bulunmalidir.

3. Malzeme iizerinde Tiirk¢e kullanim kitapgig bulunmalidir.

4. Malzemelerin orjinal ambalajindaki bilgiler yiiriirliikteki TIBBI CIHAZ
YONETMELIGI ve SUT (saglik uygulama tebligi)kosullarina uymali ve Tiirkce
olmalidir.

TIBBi OZELLIKLERI

TESLIMAT SEKLI

Teslimatta 1 adet reusable lens unfolder ve her lens i¢cin 1 adet katlama
kartus verilecektir.

Unfolder ve kartus sistemi hasta giivenligi acisindan teklif edilen lens ile
ayni marka olmali ve bunlarin UBB kaydi olmalidir. Teklif veren firmalar
teklifleri ile birlikte ubb kaydi ve katalog veya belge vermelidirler.
Sozlesmenin imzalanmasina miitakip idarenin talebi {zerine belirli
araliklarla teslim edilecektir. Ancak idarenin talep ettigi malzemeler
yiiklenici firma tarafindan siparig verildigi tarih itibariyla,siparis verilen
{iriinleri en ge¢ 15 takvim giinii icinde [stanbul Universitesi,Istanbul Tip
Fakiiltesi Eczanesi’ne teslim edilmek zorundadir.

ZORUNLU
OZELLIKLER

1.Teklif edilen malzeme T.C. Saghk Bakanhgi tarafindan onaylanmig, Ulusal
Bilgi Bankasi koduna ait Ulusal Bilgi Bankasindan alinmig koda sahip
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olmalidir.

2.istekliler, ihale komisyonunca degerlendirilmekiizere en az ..1. adet
numuneyi ihale esnasinda komisyona teslim edilecektir. Numuneler,
ihaledeki kalem sirasi ve adi belirtilmek tizere lizerine etiket yapistirilarak
dizi pusulasina baglanarak ihale esnasinda sunulacaktir.

3.Yiiklenici firma; ambalaji agildiginda, kullanima uygun olmayan, hatali, bozuk
oldugu tespit edilen iiriinii yenileri ile ticretsiz olarak degistirecektir.

4.Firma miadinin dolmasina 4(dért)ay kala kullamlmamig irini
degistirmelidir.

5.1haleye teklif veren istekli tedarikgi firma (iretici/ithalatgl) ise kendisine ait,
bayi ise tedarikgi firma ve bayisi olarak tanimladigin1 gésterir TITUBB veya
UTS kayitlarim (T.C Saghk Bakanhiginin ilgili WEB sitesinden alinan kayit
belgeleri),teklif ettikleri iiriin/iiriinlere ait TITUBB veya UTS kayitlar1 ve
ihale dosyasinda alimi yapilmak istenen iriinlerin SUT kodlar ile teklif
ettikleri triinlerin SUT kodlarmin eslesmis olduguna dair belgeleri ihale

dosyasina sunmalidir.
6. Uriin tedarikci/bayi sorgulamalar1 oncelikle Tiirkiye flag ve Tibbi Cihaz
Kurumu(TITCK) Uriin Takip Sistemi (UTS)

https://utsuygulama.saghk.gov.tr/ adresinden, UTS'de iiriin kayith degilse
TITUBB sisteminden yapilacaktir.
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