SMT3642- LOMBER ANTERİOR, DİSK PROTEZİ 
	SMT Temel İşlevi: 
	1. Ürün; lomber bölgede diskektomi sonrası segmental instabiliteyi önlemek ve hareketliliğin devamlılığını sağlamak amacıyla kullanılabilir olmalıdır.

	SM Malzeme Tanımlama Bilgileri: 

	2. [bookmark: _GoBack]Ürün; 
a. Polietilen İnsert,
b. Metal On Metal İnsert,
c. İnferior + Superior Plak + İnsert Plak Por Kaplı Komple,
d. İnferior + Superior Plak + İnsert Bioaktif Kaplı Komple,
e. İnsert/Plak İle Birlikte Komple,
f. İnferior + Superior Plak Komple,
g. İnferior + Superior Plak + İnsert Por Kaplı Komple,
h. İnferior + Superior Plak + İnsert Bioaktif Kaplı Komple, tasarım seçeneklerin herhangi birinden olmalıdır.
3. Sistemde kullanılan bileşenler; 
· Titanyum,
· CoCr,
· Peek,
· CoCr+Polietilen, metaryallerden herhangi birinden üretilmiş olmalıdır.
4. Ürünün muhtelif boy ve ölçü seçeneklerinden herhangi birisi olmalıdır.

	Teknik Özellikleri: 

	5. Ürün iki yüzeyi birbirine bağlı tek bir parçadan oluşmalıdır.
6. Lomber bölgede anterior uygulamaya izin veren yapıya sahip olmalıdır.
7. Set içerisinde ihtiyaç olan boyutuna karar verebilmek için deneme implantları olmalıdır.

	Genel Hükümler:

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