SMT2753-KEMİĞE MONTE İŞİTME CİHAZI VE AKSESUARI (CERRAHİ İLE YERLEŞTİRİLEN İÇ PARÇA) 

	SMT Temel İşlevi: 
	1. İşitme kaybı olan kişiler için tasarlanmış olmalıdır.

	SM Malzeme Tanımlama Bilgileri: 

	2. Ameliyatla kemiğe takılan implant, gradelendirilmiş saf titanyumdan üretilmiş olmalıdır.
3. Ameliyatla kemiğe takılan titanyum implantın, 3mm-4mm olmak üzere iki uzunluğu bulunmalıdır.
4. İmplant çapı 4,5 mm olmalıdır.

	Teknik Özellikleri:
	5. İmplant, Osseoentegrasyonun daha sağlam ve hızlı gerçekleşmesini sağlayacak özelliklere sahip olmalıdır.
6. Hasta ve doktorun tercihine göre; titanyum implant, abutment  veya mıknatıslı sistemle kullanılabilir olmalıdır. 
7. MRI (Manyetik Rezonans Görüntüleme); Titanyum implant, en az 1,5 Tesla MRI ile uyumlu olmalıdır. Bu özellik hastaya verilecek şekilde belgelendirilmelidir.


	Genel Hükümler:

	8. İmplant ameliyatı sırasında kullanılan özel cerrahi kit tedarikçi tarafından verilmelidir.
9. [bookmark: _GoBack]Firma kullanılan ürün ile birlikte teknik destek vermelidir.
10. Ürün üretimden veya tedarikten kalkmış olsa bile kullanıcıya 10 yıl süre ile yedek parça ve teknik destek sağlanmalıdır.
11. Ürün iç parça için en az 5 (beş) yıl, dış parça için en az 2(iki) yıl garanti verilmelidir.
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