	SMT1234 MEME İMPLANTI 

	SMT Temel İşlevi: 
	1. Ürün, kontur güçlendirme ve kontur düzeltmesi, rekonstrüksiyon, implant değişimi yığılma veya defektin gizlenmesi amacı ile kullanıma uygun olmalıdır.

	SM Malzeme Tanımlama Bilgileri: 
	2. Ürünler tıbbi silikon elostomerinden yapılmış olmalıdır.
3. Ürünler katı tıbbi silikon veya şeffaf yüksek ölçüde elastik silikon jelle veya salin çözelti ile doldurulmalıdır. Silikon jel dolgular polidimetilsiloksan içermelidir. Silikon jellerin "bellek etkisi" adı verilen özellikleri olmalıdır.
4. Ürünün muhtelif boy ve hacim seçenekleri olmalıdır.

	Teknik Özellikleri: 

	5. Ürünlerde kullanılan jel yüksek ölçüde koheziv olmalıdır.
6. Ürünler çok katmanlı silikon bir zarf içermelidir. Zarf yüzeyleri farklı doku seçenekleri ile üretilmelidir.
7. Ürünlerin ölçülerini ve şeklini belirleyici işaretler mevcut olmalıdır.
8. Anatomik şekilde olan protezlerde;
a. Dış önyüzü kapsül oluşumunu engelleyecek pürtüklü yapıda olmalıdır. Bu pürtüklü yüzey baskı yöntemi ile yapılmış olmalıdır.
9. Anatomik şişirilebilir meme protezlerinde;
a. Ürünün dış önyüzü kapsül oluşumunu engelleyecek yapıda olmalıdır.
b. Ürünün %35 jelle doldurulmuş kalan %65 de dokuyu genişletmek ve simetrinin sağlanabilmesi için ekspander yapıda olmalıdır.
c. Ürünün arka yüzü kuvvetlendirilmiş, expande olmayan taban içermelidir. Bu taban protezin iç yüzeyinde bulunmalı dokuya zarar vermemelidir.
10. Yuvarlak meme protezlerinde;
a. Protezlerin tüm yüzeyinin eşit kabuk kalınlığında olması için ve herhangi bir yerinde zayıf- ince nokta olmaması için protezler otomatik daldırma yöntemi ile yapılmış olmalıdır.
b.  Protezlerin dış yüzeyi güvenliğinin arttırılması için üç katmandan oluşur. Bu üç katmandan ortadaki katman silikon sızmasını minimize edebilir özelliktedir. 
c. [bookmark: _GoBack]Protezlerin dış yüzeyi pürtüklü veya pürtüksüz olmalıdır.Bu pürtüklü yüzey baskı yöntemi ile yapılmıştır tuz vb. gibi yabancı madde reaksiyonuna sebep olabilecek maddelerden yapılmamıştır.
d.  Pürtüklü yüzeyin gözenekleri kapsüller kontraktürü minimize etmesi için en fazla 40 mikron büyüklüğündedir ve protezin tüm yüzeyinde homojendir.
e. Protezlerin içi tıbbi silikon jel ile doldurulmuştur. Bu jel uygulama sonrası sonuçların daha doğal olması için koheziv jeldir.

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






