SMT3803-DİSK PROTEZİ, SERVİKAL ANTERİOR
	SMT Temel İşlevi: 
	1. Ürün servikal bölgede anterior yaklaşımla diskektomi sonrası hareketliliğin sağlanmasında kullanılmak amacıyla tasarlanmış olmalıdır.

	SM Malzeme Tanımlama Bilgileri: 

	2. Ürün disk protezi veya disk protezi seti türlerinden herhangi birisi olmalıdır.
3. Disk protezi türü;
A. Ürünün alaşımı;
· Titanyum + Polietilen, 
· CoCr + Polietilen,
· Metal On Metal,
· [bookmark: _GoBack]CoCr,
· Komple Titanyum,
· Komple Elastik Blok,
· Komple CoCr + Polietilen materyallerinden herhangi birinden olmalıdır.
B. Ürünün tasarımı;
· Por Kaplama Komple,
· Poly İnsert İle Birlikte Komple,
· Metal-Metal Komple,
· Korpektomi Modeli Komple,
· Komple Titanyum,
· Silikon Elastomer,
· Komple Metal On Metal,
· Por Kaplama,
· Bioaktif Kaplama, olarak belirtilen seçeneklerin herhangi birisine sahip olmalıdır.
4. Disk protezi seti türü;
· PEEK materyalden üretilmiş olmalıdır.
· Poly İnsert ile birlikte, İnferior/Superior Plaklar ve Sabitleme vidaları ile Set olmalıdır.
5. Ürünün muhtelif boy ve ölçü seçeneklerinden herhangi birisi olmalıdır.

	Teknik Özellikleri: 

	6. Disk protezi türü;
a. MR uyumlu olmalıdır.
b. Disk mesafesine anatomik uyum sağlayan bir yapıda olmalıdır.
c. Superior ve inferior yüzeyinde end platelere tutunumu sağlamak için dişli bir yüzeye veya uygun yüzey yapısına sahip olmalıdır. 
d. Servikal fleksiyon, servikal exteansiyon, servikal lateral fleksiyon ve axial rotasyon yöndeki tüm hareketlere izin vermelidir. 
e. Tek el aleti ile yerleştirme ve sabitleme işlemi yapılabilmelidir.
f. Protezin yerleştirilmesi için ek bir aparata (tutucuya) ihtiyaç duyulmamalıdır.
g. İmplant tutucusunda mesafeye yerleştirme sırasında implantın gereğinden fazla ilerlemesini engelleyecek, vertebra aksına paralel durdurucu olmalıdır. Bu durdurucu implant tutucusunun hem alt hem üst yüzünde olmalı, implant anterior yüzeyi intervertebral disk mesafesine 1 mm girdikten sonra daha fazla ilerlemesi bu durdurucu tarafından engellemelidir.
7. Disk protezi seti türü;
a. Sistem tek veya birden fazla seviyede kullanılabilir olmalıdır.
b. Fleksiyon, rotasyon ve translasyon hareketleri sistemin Peek on Peek yüzeyi üzerinde yapılmalıdır.
c. Sistemin her iki yüzeyinde alt ve üst end-plate lere tutunumunu arttıracak özel dizayn edilmiş üç adet cam-locking mekanizması bulunmalıdır. Bu mekanizma kendi ekseni etrafında döndürülerek vertebraya sabitlenmeyi sağlamalıdır.
d. Titanyum kilit mekanizması protez içinde kapalı olarak bulunmalıdır. Böylece protezin profili sıfır olmalıdır.
h. Set içerisinde kullanılacak ürünler aynı marka ve birbiri ile uyumlu olmalıdır.

	Genel Hükümler:

	8. Ürün tek kullanımlık, orijinal ambalajında, steril çift pakette veya sterilizasyonu sağlayabilecek uygun set içerisinde hazır olmalıdır.
9. Ameliyatlara implantlar ile kullanılmak üzere enstrüman seti birlikte verilmelidir.
10. Protezin enstruman setinde her boy ve her genişlikte deneme implantları ve raspaları mevcut olmalıdır.
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