SMT3008-İNTERBODY KAFES, SERVİKAL, AÇILABİLİR/GENİŞLEYEBİLİR

	SMT Temel İşlevi: 
	1. Ürün; servikal bölgede anterior füzyon ve destek amacı ile kullanıma uygun olmalıdır.

	SM Malzeme Tanımlama Bilgileri: 

	2. Ürün açılabilir/genişleyebilir özellikte tasarlanmış olmalıdır.
3. Ürün, 
a. PEEK(Polietereterketon),
b. Titanyum,
c. [bookmark: _GoBack]Karbon Fiber olarak belirtilen alaşımlardan herhangi birinden üretilmiş olmalıdır.
4. Ürün, muhtelif boy ve ölçü seçeneklerinden herhangi birisi olmalıdır.

	Teknik Özellikleri: 

	5. Ürün, kalıcı bir lezyon oluşturmayan vücut uyumlu artefakt yapmayan CT ve MR uyumlu olmalıdır.
6. Servikal bölgede anterior disk mesafesinden smith- robinson tekniğine uygun(füzyonlu) olarak implante edilir olmalıdır.
7. İmplantın posterior ve anteriorunu gösteren, end platelere dik en az 2 (iki) adet radyoopak marker bulunmalıdır.
8. İmplantın alt ve üst yüzeyleri geri çıkmayı ve kaymayı önleyecek şekilde tasarlanmış olmalıdır. 
9. Ürün tam olarak açıldığında kapalı haline göre en az 4º derecelik lordoz artışı sağlamalıdır.
10. Ürün disk mesafesinin ergonomisine uygun anatomik yapıda olmalıdır. 
11. Tek el aleti ile yerleştirme ve sabitleme işlemleri yapılabilmelidir. 
12. Ürün duraya zarar vermeyi engelleyici stoplara sahip olmalıdır.

	Genel Hükümler:

	13. Ürün tek kullanımlık ve steril olmalıdır.
14. Ürün orijinal steril çift pakette veya sterilizasyonu sağlayabilecek uygun set içerisinde hazır olmalıdır.
15. Ürün ameliyatlarda kullanılmak üzere enstruman seti birlikte verilmelidir.
16. Ürünlerin boyutlarını belirlemek için her bir boyutun kendi size’dan denemeleri olmalıdır.
17. Ürünün biyomekanik ve biyouyumluluk testleri yapılmış olmalıdır.
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