SMT3878- POSTERİOR, PERKÜTAN, VERTEBROPLASTİ KEMİK GİRİŞİM SETİ
	SMT Temel İşlevi: 
	1. Ürün sementin omurgaya difüzyonunda kullanılmalıdır.


	SM Malzeme Tanımlama Bilgileri: 

	2. [bookmark: _GoBack]Ürün, metal-plastik materyalden üretilmiş olmalıdır.
3. Ürün iki parça malzemeden oluşmalıdır. 
4. Setin kemiğe giriş yapacak olan ucu muhtelif boy ve ölçü seçeneklerinden herhangi birisi olmalıdır.

	Teknik Özellikleri: 

	5. Sistem vaka esnasında skopi altında gözükebilir özellikte olmalıdır.
6. Setin içindeki ikinci parça çıkartıldığında içinden guide wire geçebilecek ölçülere sahip olmadır.
7. Setin kemiğe giriş yapacak olan ucu girişi kolaylaştırmak için sivri ve keskin olmalıdır.
8. Metal başlık darbeye dayanıklı olmalıdır.
9. Ürün cerrahi uygulama sırasında kullanıcıya maksimum güvenlik sağlayıcı özelliklerde olmalıdır.
10. İki parça birbirine “Luer-Lock” bağlantı sistemi ile bağlanabilir olmalıdır.
11. Ürün ile vertebroplasti kiti birbiri ile uyumlu olmalıdır.

	Genel Hükümler:

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