SMT3847-KORPEKTOMİ KAFES, LOMBER, AÇILABİLİR

	SMT Temel İşlevi: 
	1. Kafes sistemi, torakal ve lomber bölge olmak üzere T1 ve L5 seviyeleri arasında total veya parsiyel korpektomi sonrası omurga içerisinde füzyon oluşturmak için kullanılır olmalıdır.

	SM Malzeme Tanımlama Bilgileri: 

	2. Ürün, mesafeye koyulduktan sonra distrakte edilebilme özelliğine sahip olmalıdır. 
3. Kafes sistemi merkez parça, kanatlar ve kilitleme aparatlarından oluşmalıdır.
4. Kafes sisteminde kullanılacak tüm bileşenler, titanyum ve/veya PEEK ve/veya CoCr alaşımlarından üretilmiş olmalıdır.
5. Ürünün muhtelif boy ve ölçü seçeneklerinden herhangi birisi olmalıdır.

	Teknik Özellikleri: 

	6. Sistem implant dizaynı anterior ve lateral uygulamalar için dizayn edilmiş olmalıdır.
7. Ürün; kifotik, 0 (sıfır) derece açılı ve lordotik açılı olmak üzere en az 3 (üç) farklı sagital açı sağlayabilecek şekilde dizayn edilmiş olmalıdır.
8. Her kafes tamamen açıldığında bir üst boydaki kafesin kapalı yüksekliğine erişmelidir.
9. Alt ve üst vertebra ile birebir kontak sağlayacak yüzey açılı olmalıdır.
10. Alt ve üst vertebralara sıkı bir tutunma sağlayabilmesi için temas yüzeylerinin keskin dişli bir yapıda olması gerekmektedir.
11. Sistemin içerde distrakte edilebilir özelliği olmalıdır.
12. Distraksiyon tek yönlü veya çift yönlü olmalıdır veya vertebraları eş zamanlı olarak eşit mesafede çift yönlü olarak distrakte etmelidir.
13. Greftleme için sağlanmış geniş orta alan olmalıdır.
14. Greftleme distraksiyondan önce yapılabilmelidir. 
15. Distraksiyon sonrasında tek aşamalı kilitleme sistemi olmalıdır.

	Genel Hükümler:

	16. Ürün tek kullanımlık, orijinal ambalajında, steril çift pakette teslim edilmelidir.
17. [bookmark: _GoBack]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.





1

