 SMT3848-KORPEKTOMİ KAFES, LOMBER, RİGİD, MESH

	SMT Temel İşlevi: 
	1. [bookmark: _GoBack]Ürün lomber bölgede korpektomi sonrası omurga içerisinde füzyon oluşturmak için kullanılmalıdır. 

	SM Malzeme Tanımlama Bilgileri: 

	2. Ürün, 
a. Tek parça, 
b. Rigid,
c. Mesh yapıda seçeneklerinden herhangi birisi olmalıdır. 
3. Ürün, titanyumdan üretilmiş olmalıdır. 
4. Ürünün muhtelif boy ve ölçü seçeneklerinden herhangi birisi olmalıdır.

	Teknik Özellikleri: 

	5. Sistem implant dizaynı anterior ve lateral uygulamalar için dizayn edilmiş olmalıdır.
6. Sistem, CT ve MR uyumlu olmalıdır.
7. Sistem dizaynı silindirik ve elips şeklinde olmalıdır.
8. Ürün; kifotik, 0 (sıfır) derece açılı ve lordotik açılı olmak üzere en az 3 (üç) farklı sagital açı sağlayabilecek şekilde dizayn edilmiş olmalıdır.
9. Mesh yapıdaki kafesin etrafı örgü biçiminde olmalı ve gerektiğinde kesilebilir olmalıdır.
10. Sistemin içerisinde kafesi tutmaya ve yerleştirmeye yarayan tutucu ve mesh kesici olmalıdır.
11. Sistem greftleme için yeterli derinlikte ve genişlikte olmalıdır.

	Genel Hükümler:

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