SMT4158-DİSK PROTEZİ, MODÜLER, LOMBER POSTERİOR
	SMT Temel İşlevi: 
	1. Disk Protezi, Modüler; segmental instabiliteyi önlemek ve hareketliliğin devamlılığını sağlamak amacıyla kullanılmalıdır.

	SM Malzeme Tanımlama Bilgileri: 

	2. Protez iki yüzeyi birbirine bağlı tek bir parçadan veya iki parçadan oluşmalıdır.
3. Protez; Titanyum/COCR/PEEK metaryallerden herhangi birisinden üretilmiş olmalıdır.
4. Protez İnsert’i;
· Bioaktif Kaplı,
· Poroz Kaplı,
· Hidroksiapatit Kaplı, olarak belirtilen seçeneklerden herhangi birisi olmalıdır.
5. Lomber Posterior Disk Protezi, Modüler; 
· [bookmark: _GoBack]Titanyum, İnferior + Superior Plak + İnsert Plak Por Kaplı Komple,
· Titanyum, İnferior+Superior Plak + İnsert Bioaktif Kaplı Komple,
· PEEK, İnferior + Superior Plak + İnsert Komple,
· COCR, Bilateral (Sağ-Sol), Bone İnterface Hidroksiapatit Coated,
· COCR, İnferior + Superior Plak + İnsert Plak Por Kaplı Komple,
· COCR, İnferior + Superior Plak + İnsert Bioaktif Kaplı Komple, olarak belirtilen seçeneklerden herhangi birisi olmalıdır.
6. Protez muhtelif ölçülerde olmalıdır.

	Teknik Özellikleri: 

	7. Lomber bölgede posterior uygulamaya izin veren yapıya sahip olmalıdır.
8. Lomber Disk Protezi, fleksiyon, ekstansiyon, lateral fleksiyon ve aksiyel yüklenmeye izin vermelidir.
9. Lomber Disk Protezinin üst ve alt parçaları dış bükey açısına sahip olup, birbirine süspansiyon köprü sistemiyle bağlı olmalıdır.
10. Lomber Disk Protezinin alt ve üst yüzeyleri dişli bir yapıya veya kaymayı engelleyecek yapıya sahip olmalıdır.
11. Lomber Disk Protezi kapalı yapıda hareketli sisteme sahip olmalıdır.
12. İmplant fleksiyon – ekstansiyon ve lateral fleksiyonda en az 8 derece açı sağlamalıdır.
13. Lomber Disk Protezi hareketli başlık sistemine sahip olup, ekstra hiçbir el aletine ihtiyaç duymaksızın mesafede açılandırılabilme ve konumlandırılabilme özelliğine sahip olmalıdır.

	Genel Hükümler:

	14. Ameliyatlarda kullanılmak üzere enstruman seti ile birlikte verilmelidir.
15. Set içerisinde ihtiyaç olan boyutuna karar verebilmek için deneme implantları olmalıdır.
16. Sistemdeki el aletleri ve implantlar uygun konteynerlarda ayrı ayrı saklanabilir olmalı, sterilizasyona dayanıklı olmalıdır.
17. Ürünler uluslararası tıbbi malzeme paketleme standardına göre en az iki kat steril pakette olmalı ve steril paketler zarar görmemesi için non-steril bir muhafaza kutusu içinde olmalıdır veya set içerisinde, steril edilebilmesi ve boyların rahatlıkla bulunabilmesi için uygun bir dizim alanı olması gerekmektedir.  
18. Ürün orijinal ambalajında olmalıdır.
19. Ürün çift paketli steril ve kuru bir şekilde paketlenmiş olmalıdır.
20. Ürün üzerinde imalatçı firma adı veya amblemi bulunmalıdır.
21. Ürün oda sıcaklığında saklanabilmelidir.
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