SMT3840- LOMBER PERKÜTAN, FASET DİSTRAKSİYON İMPLANTI
	SMT Temel İşlevi: 
	1. Ürün, lomber faset eklem dejenerasyonuna veya lomber foraminal stenoza bağlı dirençli ağrılarda omurganın desteklenmesi ve füzyon oluşması aşamasında kullanılır olmalıdır.
2. Ürün minimal invaziv veya perkütan girişimlerde kullanılabilmelidir.
3. Sistem Posterior olarak lomber ve torakal bölgede uygulanabilir olmalıdır.

	SM Malzeme Tanımlama Bilgileri: 
	4. [bookmark: _GoBack]Ürün titanyum, PEEK veya krom kobalt materyalden üretilmiş olmalıdır.
5. Ürünün muhtelif boy ve ölçü seçeneklerinden herhangi birisi olmalıdır.

	Teknik Özellikleri: 

	6. Titanyum implantlar, CT ve MR uyumlu olmalıdır.
7. Ürün erişim tüpleri ile uygulanabilir olup x-ray rehberliği altında, perkütan olarak faset eklemler içine yerleştirilebilmelidir.
8. Ürün kanatlı yapıda ve ortadan çevrilerek açılabilir tutunum özelliğinde olmalıdır.
9. Ürün muhtelif çapta erişim tüpleri içerisinden uygulanabilecek boyutlarda olup uygulama yapılırken hastaya herhangi bir zarar vermeyecek hassasiyette dizayn edilmiş olmalıdır.
10. Operasyon süresini kısaltan, kolay ve güvenilir kullanıma uygun tasarlanmış cerrahi sistemi bulunmalıdır.
11. Füzyon için kemik grefti kullanılabilmelidir.
12. Ürün faset vida stabilizasyon sistemi ile kombine veya ayri olarak kullanılacak şekilde dizayn edilmiş olmalıdır.
13. Sistemin tüm parçaları birbirine uyumlu ve tek marka olmalıdır.
14. Sistem bilateral tek veya daha fazla seviyede kullanılır olmalıdır.

	Genel Hükümler:

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