SMT3636- POSTERİOR, PERKÜTAN, VERTEBROPLASTİ KİTİ
	SMT Temel İşlevi: 
	1. Ürün vertebroplasti işlemi sırasında hazırlanan kemik çimentosunun omurların içine enjekte edilmesi için üretilmiş olmalıdır.
2. Sistemin osteoporoza bağlı vertebral çökme kırıklarında, travmatik kırıklarda, tümör ve hemangiomada uygulanacak hem minimal invasive bir cerrahiye olanak sağlayacak enstrümantasyonu olmalıdır.

	SM Malzeme Tanımlama Bilgileri: 

	3. Ürün içeriği; 
· 1 adet giriş iğnesi,
· 1 adet çalışma kanülü,
· 3 adet kemik doldurucu (her filler en az 1,5 ml/cc sement almalıdır.)
· Kişner teli (muhtelif ölçülerde)
· Drill (İşlem sırasında korpus biyopsisi alabilmek için muhtelif ölçülerde driller set malzemeleri içinde bulunmalı, biyopsi alabilmek için ek bir malzeme gerekmemelidir.)

	Teknik Özellikleri: 

	4. Ürün vaka esnasında skopi altında gözükebilir özellikte olmalıdır.
5. Ürün ile kemik girişim seti birbiri ile uyumlu olmalıdır.
6. Sistem ile elde edilen boşluğun kemik çimentosu ile doldurulması için güvenli ve lokal enjeksiyonu sağlaması gereklidir.
7. Çalışma kanülleri ile çimento uygulanacak alanda işlem öncesi hacim oluşturulmalıdır.
8. Tüm ürünler üzerlerinde hepsinin ölçekleri mevcut olmalı ve kontrollü uygulama sağlamalıdır.
9. Siklerotik veya sertleşmiş kemik bağlarını koparabilmek ve gevşetmek üzere kanül içerisinden çalışabilen, 360 derece dönebilen küret olmalıdır.
10. Luer-Lock bağlantı sistemine sahip olmalıdır.


	Genel Hükümler:

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