SMT1233 DOKU GENİŞLETİCİ 
	SMT Temel İşlevi: 
	1. Çeşitli doku kayıplarında ve eksikliklerinde, yarık dudak ve damak operasyonlarında ve meme vb. gibi operasyonları sonrası konstrüksiyon işlemlerinde kullanılmak üzere tasarlanmış olmalıdır. Ürün çeşitli aralıklar ile salin solüsyonu doldurularak dokunun genişletilmesi amacı ile kullanılır

	SM Malzeme Tanımlama Bilgileri: 

	2. Ürün tıbbi silikon elastomerinden yapılmış olmalıdır
3. Ürünün kendinden şişen ve portlu çeşitleri olmalıdır.
4. Ürünün muhtelif boy ve şekilleri olmalıdır.

	Teknik Özellikleri: 

	5. Ürünün portlu çeşitlerinde,
a. Portu ile rezervuarı birbirine bağlayacak konektörü olmalı veya direk olarak bağlanabilir yapıda olmalıdır. 
b. Ürün portu üzerinde dokuya sütur ile dikilmesini sağlayacak delikler olmalı veya kolayca sütur edilebilir silikon malzemeden yapılmış olmalıdır.
6. Ürün üzerinde tabanı belirleyici işaret olmalıdır.
7. [bookmark: _GoBack]Ürün dış önyüzü kapsül oluşumunu engelleyecek pürüzsüz yapıda olmalıdır.
8. Ürün arka yüzü kuvvetlendirilmiş, expande olmayan taban içermelidir bu taban doku genişletici iç yüzeyinde bulunmalı, bu sayede dokuya daha az zarar vermelidir.

	Genel Hükümler:

	9. Ürün tek kullanımlık steril paket içerisinde olmalıdır. 
10. Ürün ambalajı üzerinde son kullanma tarihi, UBB ve LOT bilgisi bulunmalıdır.
11. Ürün ambalajı içerisinde kullanım tarihini ve seri numarasını belirleyici en az 2 adet etiketi olmalıdır.
12. Ürünün tabanında ürünün kodu, lot numarası ve hacmi yer almalıdır. 




