     SMT3809- LOMBER, FÜZYON İMPLANTI
	SMT Temel İşlevi: 
	1. [bookmark: _GoBack]Ürün  lomber omurga diskektomi sonrası vertebrada ön kolon desteğini sağlama amaçlı kullanıma uygun özellikte olmalıdır.

	SM Malzeme Tanımlama Bilgileri: 

	2. Ürün rigid özellikte olmalıdır.
3. Ürün; PLIF veya TLIF yaklaşımların herhangi biri ile uygulanabilir olmalıdır.
4. Ürün, PEEK(Polietereketon) materyalden üretilmiş olmalıdır. 
5. Ürün, kemik füzyonu oluşumu için kendinden sentetik greftli olmalıdır. 
6. Ürünün muhtelif boy ve ölçü seçeneklerinden herhangi birisi olmalıdır.

	Teknik Özellikleri: 

	7. Ürün, MR cihazına uyumlu, artefakt yapmayacak özellikte olmalıdır.
8. Ürün alerji riski taşımamalıdır.
9. Ürün mesafeye yerleştirildikten sonra implantın pozisyonunu belirlemek için titanyum markerları olmalıdır.
10. Ürün üst ve alt vertebra ile kontakt sağlayabilecek şekilde lomber anatomiye uygun olmalıdır.
11. Set içerisinde ürünlerle tam uyumlu özellikte uygulama ve deneme aparatları olmalıdır.
12. TLİF çakma aletinin açılanabilir ya da farklı açılarda seçenekleri olması gerekmektedir.

	Genel Hükümler:

	13. Ürün tek kullanımlık, orijinal ambalajında, steril çift pakette veya sterilizasyonu sağlayabilecek uygun set içerisinde hazır olmalıdır.
14. Ürün enstruman seti ile birlikte teslim edilmelidir.
15. Sistemlerde kullanılan tüm ürünlerin üzerinde ölçüsel bilgiler (çap, boy ve firma) ve takibi sağlamak için kullanılan Lot numarası yazılmalıdır. 
16. Ürünün biyomekanik ve biyouyumlu olduğuna dair test raporları olmalıdır.
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