

SMT1454 İMPLANT, DRENAJ SİSTEMİ ÖN KAMERADAN OLAN, VALFSİZ

	SMT Temel İşlevi: 
	1. Ürün glokom cerrahisinde göz içi basıncı düşürmek için üretilmiş olup   valv sistemi olmaksızın ön kamaradan aköz hümör drenajı yapabilmelidir.

	SM Malzeme Tanımlama Bilgileri: 

	2. Ürün özellikleri aşağıdaki maddelerden bir tanesini karşılayabilmelidir.
3. İmplant subkonjonktival yol ile ab-interno teknikle uygulanacak ise doku uyumlu jelatin materyalden üretilmiş olup 27 gauge’luk bir iğne ile uygulanabilmelidir. İmplantın uzunluğu 6 mm, dış çap 150µm ve iç lümen çapının da 45µm olmalıdır.
4. İmplant intraskleral alana aköz hümör drenajı yaparak fonksiyon görecekse 2-4 mm uzunluğunda, 50-200 mikron lümen genişliğinde olmalı ve özel enjektörü sayesinde açı bölgesine kolayca implante edilebilmelidir.
5. Eğer valfsiz drenaj implantı bir tüp aracılığıyla göz sıvısını göz küresini Ekvator bölgesi üzerine ortalanan episkleral plaka üzerine yönlendiren bir sistem ise;
a. [bookmark: _GoBack]Yüzey alanı 350 mm2, 342 mm2 veya 250 mm2 olmalıdır.
b. Plaka uzunluğu 18.5mm, 21.9mm, 30.5mm, 31 mm veya 32 mm seçeneklerinden herhangi biri olmalıdır.
c. Ön kamaraya yerleştirmeye uygun olmalıdır.
d. Düz tüp tipinde olmalıdır.
e. Silikon tüpün dış çapı 0,467 mm veya 0,63 mm veya 0,64 mm, iç çapı 0,127 mm veya 0,30 mm olmalıdır.

	Teknik Özellikleri: 

	6. Ürün, tek kullanımlık üretilmiş olup steril olarak implantasyona hazır olmalıdır. Varsa enjektörü ile beraber steril paket ile beraber teslim edilmelidir.


	Genel Hükümler:

	7. Steril tek kullanımlık ambalaj içerisinde olmalıdır.
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