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	SMT Temel İşlevi: 
	1. Ürün, vertebral çökme kırıklarında uygulanacak minimal invasive bir cerrahiye olanak sağlayacak şekilde tasarlanmış olmalıdır. 

	SM Malzeme Tanımlama Bilgileri: 
	2. Ürün tutunmayı sağlayacak Polimer (PMMA) Toz Ve Methyl Methacrylate(MMA) monomer bileşenlerden oluşmalıdır.
3.  Ürün toz paketi en fazla 40grlık ambalajda olmalıdır.
4. Ürünün kaplı veya kapsız seçeneklerinden herhangi birisi olmalıdır.

	Teknik Özellikleri: 

	5. Ürünün toz paketi içeriğinde;
a. Polymethyl Methacrylate, 
b. Benzoyl Peroxide, 
c. Barium Sulfate Ph.Eur  veya
d.  Zirkonyum dioksit olmalıdır.
6. Ürünün sıvı içeriğinde;
a. Metil metakrilat (MMA)
b. N, N-dimetil para toluidin (DMPT)
c. Hidrokinon maddeleri bulunmalıdır.
7. Ürünün kaplı olan türünde 1 adet karıştırma kabı ve 1adet spatul bulunmalıdır.
8. Karıştırma kabı ve spatul biouyumlu olmalı ürünün yapısını bozmamalıdır.
9. Ürün kanüllü iğnelerle enjekte edilebilir kıvamda olmalıdır.
10. Ürün kolay uygulama için ideal akışkanlığa sahip olmalıdır.
11. Ürün düşük vizkoziteye sahip olmalıdır.
12. Ürün yüksek oranda radyoopak olmalıdır.
13. Ürün perkütan enjeksiyona uygun olmalıdır.
14. Ürün kemiğe ve etrafındaki yumuşak dokulara zarar vermeyecek ısıda olmalıdır.
15. Ürünün hazırlama süresi 0-2 dakika arasında olmalıdır.
16. Ürünün kullanım ve final süresi 1-18 dk arasında olmalıdır. 
17. Ürünün donma final zamanı kullanım süresini geçmemelidir. 
18. Mekanik olarak güçlü bir çimento olmalıdır.
19. Toz bileşim steril pakette, sıvı bileşim steril ampul içinde olmalıdır.


	Genel Hükümler:
	20. Ürün tek kullanımlık steril çift paketlerde olmalıdır.
21. Ürün orijinal ambalajı üzerinde son kullanma tarihi, UBB ve LOT bilgisi bulunmalıdır.
22.  Ürünlerde CE belgesi olmalıdır.
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