 SMT3802-İNTERBODY KAFES, LOMBER, RİGİD, XLİF
	SMT Temel İşlevi: 
	1. Ürün, lomber bölgede, mekanik instabilitelerde, spondylolisthesis vakalarında, dejeneratif disk hastalıklarında omurgada füzyon ve stabilizasyona destek amaçlı kullanıma uygun olmalıdır.

	SM Malzeme Tanımlama Bilgileri: 

	2. Ürün, tek parça rigid olmalıdır. 
3. Ürün, PEEK materyalden üretilmiş olmalıdır.
4. Ürün, muhtelif boy ve ölçü seçeneklerinden herhangi birisi olmalıdır.
5. Ürün, XLİF yaklaşıma uygun olmalıdır.

	Teknik Özellikleri: 

	6. Ürün, lordotik açılı olmalıdır.
7. Ürün lomber intervertebral disk mesafesine sağ ve sol taraftan posterior lateral veya extra lateral olarak uygulanacak özellikte olmalıdır.
8. Ürün maksimum füzyon oluşumuna olanak sağlayacak yapı ve özellikte olmalıdır.
9. Ürün minimal invaziv olarak uygulanabilmelidir.
10. Ürün mesafeye takıldıktan sonra geniş end-plate alanına sahip olmalıdır veya end-plate alanı kadar genişletilebilmelidir. 
11. Ürünün disk mesafesine ilk giren tarafın ucu mesafeye sokmayı kolaylaştırmak için inceltilmiş olmalıdır.
12. [bookmark: _GoBack]Ürün, dural retraksiyona, ALL ve PLL’yi koruyacak şekilde cerrahi ile yerleştirmeye uygun olmalıdır.
13. Ürünün üzerinde boyutları yazmalıdır.
14. Ürünün boyutlarını belirlemek için her bir boyutun kendi size’dan denemeleri olmalıdır.

	Genel Hükümler:

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