SMT3864-TORAKOLOMBER POSTERİOR, POLİAKSİYEL VİDA 

	SMT Temel İşlevi: 
	1. Ürün torakolomber, lumbosakral veya sakral omurgada tek ve çoklu seviyeli spinal segmentlerin stabilizasyonunu sağlamak amacıyla kullanılan oynar başlıklı vida olmalıdır.

	SM Malzeme Tanımlama Bilgileri: 

	2. Ürün;
a. Kendinden yiv açanlar,
b. Açık cement enjekte edilebilir,
c. Spondilolistezis vidası/distraksiyon-kompresyon vidası/çektirme vidası,
d. Sakroiliak vidası, olmak üzere belirtilen seçeneklerden herhangi birisi olmalıdır. 
3. Ürün ana maddesi titanyum ve/veya PEEK ve/veya CoCr alaşımlarından üretilmiş olmalıdır.
4. Ürünün muhtelif boy ve ölçü seçeneklerinden herhangi birisi olmalıdır.

	Teknik Özellikleri: 

	5. Vida kilitleme aparatı ve nutları dahil olmalıdır. 
6. Vida kilitleme nutlarının yivleri, yiv atlamayı engelleyecek şekilde dizayn edilmiş olmalıdır.
7. Ürün dizaynı posterior cerrahi yaklaşıma uygun olmalıdır.
8. Vida, kullanıldığı bölgede vertebra korpusu içine girip kemiğe sıkı bir şekilde tutunacak dizayna sahip olmalıdır.
9. Ürün, muhtelif derecelerde açılanabilmelidir.
10. Ürünün başları düşük profilli olmalıdır.
11. Ürünün düşük profilli dizaynı ve azaltılmış hacmi greft için daha fazla yer kalmasına izin vererek füzyonu optimize etmelidir.
12. Ürün başlarının her iki yanında rod bağlantısı sırasında rodun vidaya yerleştirilmesini sağlayacak mekanizma (vida yanaklarında çentik vs.) bulunmalıdır.
13. Tüm vida ve rod kilitleme sistemi üstten olmalıdır.
14. Vida kilit mekanizması tek parça olup (Tapered look) eş zamanlı kilitleme ile hem oynar başı hem de rodu aynı anda kilitlemeli olmalıdır. 

	Teknik Özellikleri: 

	15. Ürün tek, çift veya birden fazla hatveli olmalıdır.
16. Açık cement enjekte edilebilir vidanın içi boş olup ucu kapalı olmalıdır. Vida kafasından kemik çimentosu gönderilebilmelidir.
17. Açık cement enjekte edilebilir vidadan kemik çimentosunun çıktığı delikler en az 2 (iki) adet olmalı ve çimento bu deliklerden vertebra korpusu içerisine rahatça yayılabilmelidir.
18. Açık cement enjekte edilebilir vidanın kafası çimento gönderilen aparata tam bağlantı sağlayacak özellikte olmalıdır. Kemik çimentosu verilmesi esnasında bu bağlantı noktasından kemik çimentosu sızıntı yapmamalıdır.
19. Ürün ebatlarının kolayca ayırt edilebilmesi için color code özellik veya vida tepsisi üzerinde ayırt edici özellik olmalıdır.

	Genel Hükümler:

	20. Ürün tek kullanımlık, orijinal ambalajında, steril çift pakette teslim edilmelidir.
21. [bookmark: _GoBack]Ürün enstruman seti ile birlikte teslim edilmelidir.
22. Sistemlerde kullanılan tüm ürünlerin üzerinde ölçüsel bilgiler (çap, boy ve firma) ve takibi sağlamak için kullanılan Lot numarası yazılmalıdır. 
23. Ürünün biyomekanik ve biyouyumlu olduğuna dair test raporları olmalıdır.
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