SMT3020-KİFOPLASTİ, PERKÜTAN POSTERİOR, BALON ŞİŞİRME ENJEKTÖRÜ
	SMT Temel İşlevi: 
	1. Ürün, osteoporoza bağlı vertebral çökme kırıklarında, travmatik kırıklarda tümör cerrahisinde ve hemangioma’da ağrıyı durdurmak, kemiği stabilize etmek, kompresyon kırığı nedeniyle kaybolan vertebra gövdesinin yüksekliğini geri kazandırmak amacıyla minimal invasive bir cerrahiye olanak sağlayacak şekilde tasarlanmış olmalıdır.

	SM Malzeme Tanımlama Bilgileri:
	2. Ürün, metal-plastik olmalıdır.

	
	3. Ürün perkütan posterior yaklaşım işlemlerinde kullanıma uygun olmalıdır.
4. Ürün şişirilebilir kemik tamponları (balon) ile kullanıma uygun olmalıdır.
5. Ürünün şişirici pompası üzerinde analog veya dijital basınç göstergesi ve hacim göstergeleri bulunmalıdır. 
6. Sistem üzerine binen basınç;
a.  Hem atmosfer birimi olarak hem de PSI olarak ölçülebilmeli veya
b.  Hem atmosfer birimi olarak hem de BAR olarak ölçülebilmelidir.
7. Ürün şişirilebilir balon tamponunun kafasına kilitlenebilmelidir.
8. Ürün içerisindeki havayı dışarı çıkarabilmek için ürünün distal ucunda üçlü musluğu olmalıdır.
9. [bookmark: _GoBack]Sıvı akışının kontrol edilebilmesi maksadı ile kilit mekanizması olmalıdır.
10. Üründe mekanizma kilitlendiği zaman şırınganın pistonu ileri geri oynatılamamalıdır. Mayi ancak piston çevrilerek gönderilebilmelidir. 
11. Üründe bulunan kilit mekanizması açıldığı zaman piston geri çekilerek balon içerisindeki tüm mayi geri alınabilmelidir.
12. Ürün içerisindeki tüm malzemeler birbiri ile uyumlu ve aynı marka olmalıdır.

	Genel Hükümler:

	13. Ürün tek kullanımlık ve steril olmalıdır.
14. Ürün orijinal steril çift pakette veya sterilizasyonu sağlayabilecek uygun set içerisinde hazır olmalıdır.
15. Ürün ameliyatlarda kullanılmak üzere enstruman seti ile birlikte verilmelidir.
16. Sistemde kullanılan tüm ürünlerin üzerinde ölçüsel bilgiler (çap, boy ve firma) ve takibi sağlamak için kullanılan lot numarası yazılmalıdır.
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