

SMT3004-PRİMER UNİKONDİLER DİZ PROTEZİ SETİ	

	SMT Temel İşlevi: 
	1. Ürün; dejeneratif diz eklemlerinin tek bir bölgeyi etkilediği durumlarda kullanılmaya uygun olmalı, dejeneratif bozuklukların neden olduğu ağrılı ve engelli diz eklemlerinde ağrı ve hareket kısıtlılığının açık cerrahi girişim yolu ile giderilmesinde kullanılmalıdır.

	SM Malzeme Tanımlama Bilgileri: 

	2. Ürün seti içerisinde;
a) Diz primer unikondiler femoral komponent,
b) Diz primer unikondiler tibial base plate,
c) Diz primer unikondiler tibial insert/base plate, 
malzemeleri yer almalıdır.
3. Diz primer unikondiler femoral komponent;
a) Ürün CoCr/Titanyum alaşımından üretilmiş olmalıdır.
b) Ürün dış yüzeyi; kaplamasız, kaplamalı-poroz/ha, seramik kaplama (oxınıum, zırconıum, tın vb.) seçeneklerinden herhangi biri olmalıdır.
4. Diz primer unikondiler tibial base plate;
a) Ürün; UHMW polietilen, ardışık yüzey çapraz bağlı polietilen, CoCr/Titanyum alaşımlarının birinden yapılmış olmalıdır. 
b) Ürün dış yüzeyi; kaplamasız, seramik kaplama (oxınıum, zırconıum, tın vb.), kaplamalı-poroz/ha vb. seçeneklerden birisi olmalıdır.
5. Diz primer unikondiler tibial insert/base plate;
a) Ürün; UHMW polietilen, yüksek çapraz bağlı polietilen, ardışık yüksek çapraz bağlı polietilen alaşımlarının herhangi birinden yapılmış olmalıdır.
b) Ürün; hareketli veya sabit tasarım özelliklerinden olmalıdır.
6. Komponentler muhtelif boy ve ölçü seçeneklerinden biri olmalıdır.
7. Komponentler (Femoral, Tibial base plate, İnsert, vb.) sağ ve sol diz eklemlerinin herhangi birine uygun ve aynı marka olmalıdır.

	Teknik Özellikleri: 

	8. Unikondiler femoral komponent, minimal invaziv eklem protez cerrahisi kesi bloklarına sahip olmalıdır.
9. Unikondiler tibial insert/base plate tek veya çift parça olmalıdır.
10. Unikondiler tibial insert/base plate femoral ve tibial parçalara uyumlu olmalıdır.

	Genel Hükümler:

	11. Tüm ürünler tek kullanımlık steril çift pakette orijinal ambalajında olmalıdır.
12. Ürün uygun hazırlama ve uygulama seti ile birlikte olmalıdır.
13. Set içerinde ürün için gerekli deneme boyları hazır bulunmalıdır.
14. Ürün bütün halinde setin diğer parçaları ile uyumlu olmalıdır.
15. 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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