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	SMT Temel İşlevi: 
	1. Ürün; dejeneratif bozuklukların neden olduğu, ağrılı ve hasarlı diz eklemlerinde, ağrı ve hareket kısıtlılığının açık cerrahi girişim yolu ile giderilmesinde kullanılmalıdır.

	SM Malzeme Tanımlama Bilgileri: 

	2. Ürün seti içeriğinde;
a) Diz primer femoral komponent,
b) Diz primer tibial komponent (uzatma parçalı, uzatma parçasız),
c) Diz primer insert,
d) Diz primer patellar komponent,
Malzemeleri yer almalıdır.
3. Diz primer femoral komponent; 
a) Bağ koruyan, bağ kesen ürün çeşitlerinden sabit veya hareketli inserte uygun seçeneklerden biri olmalıdır. 
b) Ürün CoCr/Titanyum alaşımı veya Alumına/Zırconıa/Oxınıum alaşımından veya Seramikten yapılmış olmalıdır. 
c) Ürün dış yüzeyi; Kaplamasız, Kaplamalı (Oxınıum, Zırconıum, Tın vb.) seçeneklerinden biri olmalıdır. 
d) Ürün iç yüzeyi; Kaplamasız veya Kaplamalı-Poroz/HA vb. seçeneklerinden biri olmalıdır. 
4. Diz primer tibial komponent; ürün uzatma parçalı ve/veya uzatma parçasız olarak 2’ye ayrılmalıdır.
a) Diz, primer, tibial komponent, uzatma parçalı;
· Kendinden Stemli/ Kanatlı/Vidalı/ Pegli vs. Rotasyonlu, Kendinden Stemli/ Kanatlı/Vidalı/ Pegli vs. Sabit, Tibial Stem, tasarım seçeneklerinden herhangi birinden olmalıdır.
· Tibial komponent ile uyumlu muhtelif boylarda uzatma parçası olmalıdır.
· Ürün CoCr alaşımı veya titanyum alaşımından veya seramik olmalıdır.
Ürünün dış yüzeyi; Kaplamasız, Kaplamalı (Oxınıum, Zırconıum, Tın vb.) seçeneklerinden biri olmalıdır.
· Ürün iç yüzeyi; Kaplamasız veya Kaplamalı-Poroz/HA vb. seçeneklerinden biri olmalıdır. 
b)  Diz, primer, tibial komponent, uzatma parçasız;
· Kendinden Stemli/ Kanatlı/Vidalı/ Pegli vs. 
Rotasyonlu, Kendinden Stemli/ Kanatlı/Vidalı/ Pegli vs.
Sabit, Tibial Stem, tasarım seçeneklerinden herhangi birinden olmalıdır.
· Ürün CoCr alaşımı veya titanyum alaşımından veya seramik olmalıdır.
· Ürünün Dış Yüzeyi; Kaplamasız, Kaplamalı (Oxınıum, Zırconıum, Tın vb.) seçeneklerinden biri olmalıdır. 
· Ürün iç yüzeyi; Kaplamasız veya Kaplamalı-Poroz/HA vb. seçeneklerinden biri olmalıdır. 
5. Diz primer insert;
a) Ürün;
· Rotasyonlu Bağ Kesen,
· Rotasyonlu Bağ Kesen Hyperflex,
· Rotasyonlu Bağ Koruyan,
· Rotasyonlu Bağ Koruyan Hyperflex,
· Rotasyonlu Deep Dısh- Bağ Kesen/ Bağ Koruyan,
· Rotasyonlu Hareket Kısıtlamalı,
· Sabit Bağ Kesen,
· Sabit Bağ Kesen Hyperflex,
· Sabit Bağ Koruyan,
· Sabit Bağ Koruyan Hyperflex,
· Sabit Hareket Kısıtlamalı, 
tasarım özelliklerinden biri olmalıdır.
b) Ürün;
· UHMW Polietilen,
· Yüksek Çapraz Bağlı Polietilen,
 maddelerinin birinden olmalıdır.


6. Diz primer patellar komponent,
a) Ürün, UHMW Polietilen veya yüksek çapraz bağlı polietilenden yapılmış olmalıdır.   
7. Komponentler muhtelif boy ve ölçü seçeneklerinden biri olmalıdır.
8. Komponentler (Femoral, Tibial, İnsert, Uzatma Parçaları, Patella vb.) sağ ve sol diz eklemlerinin herhangi birine uygun ve aynı marka olmalıdır.
9. Komponentlerin MR uyumlu olup olmadığı bildirilmelidir.

	Teknik Özellikleri: 

	10. Ürün arka çapraz bağı kesen veya koruyan yapıda protez uygulamasına izin vermelidir.
11. Komponentlerin polietilen insertle temas eden yüzeyi, mikro aşımları engellemek için parlatılmış olmalıdır.
12. Uzatmalı Tibial komponente cerrahın istemi doğrultusunda uzatma parçası eklenebilmeli, uzatma parçası muhtelif boy ve ölçülerde olmalıdır.
13. Tibial komponent metafizyel tutunma için uygun yapıya sahip olmalıdır.
14. İnsert, çakılarak, bastırılarak, ittirilerek veya tutucu ile tespit edilebilir seçeneklerin herhangi biri olmalıdır. Tutucu tedarikçi firma tarafından getirilmelidir.
15. Femoral ve tibial kesi blokları her size için ayrı bulundurulmalıdır.
16. Ürün bileşenleri birbiri ile uyumlu olmalıdır.
17. Komponentlerin MR uyumlu olup olmadığı bildirilmelidir.

	Genel Hükümler:

	18. [bookmark: _GoBack]Tüm ürünler tek kullanımlık steril çift pakette orijinal ambalajında olmalıdır. Polietilen bileşenler oksidasyondan korunması için  hava almayan vakumlu (atmosferden korunmuş) ya da azotlu sistemde paketlenmiş olmalıdır.
19. Ürün uygun hazırlama ve uygulama seti ile birlikte hazır bulunmalıdır.
20. Set içerisinde ürün için gerekli deneme boyları hazır bulunmalıdır.



21. Ürüne ait kullanım gerektiren aparatları ve diğer ekipmanları beraberinde getirmelidir. Tedarikçi firma ürünün kullanımı için gerekli olan deneme boyları çıkarıcılar, tutucular, çakıcı, delici-kesici motor ve motor uç ekipmanları bulundurulmalıdır. Ürünün sterilizasyon takibi ve vaka esnasında yaşanılabilecek olumsuzluklara müdahale edilebilmesi için eğitimli (ürünün kullanımı için gerekli bilgiye sahip) teknik elemanı vaka boyunca sağlık tesisinde bulunmalıdır.
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