SMT3852- LOMBER PERKÜTAN, FASET KOMPRESYON VİDASI 
	SMT Temel İşlevi: 
	1. Ürün; lomber instabilitede, faset eklem dejenerasyonu veya disfonksiyonuna bağlı dirençli ağrılarda, anterior füzyonun desteklenmesi amacıyla perkütan yaklaşımla kullanılır olmalıdır.  

	SM Malzeme Tanımlama Bilgileri: 

	2. Ürün;
· Titanyum,
· PEEK,
· Krom Kobalt, olarak belirtilen alaşımlardan herhangi birinden üretilmiş olmalıdır.
3. Ürünün muhtelif boy ve ölçü seçeneklerinden herhangi birisi olmalıdır.
4. [bookmark: _GoBack]Ürün, poliaksiyel ring kilitleme mekanizmasına sahip olmalıdır.

	Teknik Özellikleri: 

	5. Titanyum vida, CT ve MR uyumlu olmalıdır.
6. Ürün, kanüllü vida olmalıdır.
7. Ürünün farklı noktalardan fasetlere tutunumu sağlayan poliaksiyel ring kilitleme mekanizması her yöne açılanabilerek kilitleme yapabilecek özelliğe sahip olmalıdır. 
8. Ürün muhtelif çapta erişim tüpleri ile uygulanabilir olup x-ray rehberliği altında, perkütan olarak faset eklemler içine yerleştirilebilmelidir.
9. Ürün geri çıkmayı engelleyen anti-rotasyon mekanizması olmalı, mekanizma sayesinde faset yüzeyine tutunarak anti-rotasyon hareketleri sınırlandırmalıdır.
10. Kolay implantasyonu sağlayan self tapping vida olmalıdır.
11. Fasete kompresyonu sağlayan ilave enstrümana ihtiyaç duyulmamalıdır. Tek enstrumanla vida gönderilmeli ve komprese edilebilmelidir.
12. Ürün faset implant sistemi ile kombine veya ayri olarak kullanılacak şekilde dizayn edilmiş olmalıdır.
13. Sistemin tüm parçaları birbirine uyumlu ve tek marka olmalıdır.

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